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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
DIREKTIVA (ES) 2026/...

(... gada ...)

par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem,

un ar ko atce] Direktivas 2001/83/EK un 2009/35/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,
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/2024/879/0j.

2 Eiropas Parlamenta 2024. gada 10. aprila nostaja (OV C, C/2025/1328, 13.3.2025.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0j) un Padomes ... nostaja pirmaja lasijjuma
(Oficialaja Vestnesi vel nav publicéta). Eiropas Parlamenta ... nostaja (Oficialaja Véstnest
vél nav publicéta).
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ta ka:

(1

2)

Savienibas vispargjas farmacijas tiesibu normas, kas cita starpa noteiktas Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK3, tika ieviestas 1965. gada ar divkarsu
meérki — aizsargat sabiedribas veselibu un saskanot zalu ieks¢jo tirgu. Kops ta laika tie ir
ieverojami attistijusies, tacu Sie visaptverosie mérki ir saglabati visas tiesibu aktu
parskatiSanas reiz€s. Farmacijas tiesibu akti reglamentg tirdzniecibas atlauju pieskirSanu
visam cilvékiem paredz€tajam zalém, defin€jot nosacijumus un procediiras to nonaksanai
vai palikSanai tirgli. Pamatprincips nosaka, ka tirdzniecibas atlauju pieskir tikai zalem ar
labveligu ieguvumu un riska saméru péc to kvalitates, droSuma un iedarbiguma

novertesanas.

Pedgja visaptverosa Savienibas vispargjo farmacijas tiesibu aktu parskatiSana notika no
2001. l1idz 2004. gadam, savukart velak tika pienemtas mérkorientétas parskatitas
redakcijas par pecregistracijas uzraudzibu (farmakovigilanci) un viltotam zalem. Teju

20 gados kops pedgjas visaptverosas parskatiSanas farmacijas nozare ir mainijusies un
kluvusi globalizétaka gan izstrades, gan razoSanas zina. Turklat ar1 zinatne un tehnologija
ir attistijusas strauja tempa. Tomer joprojam ir neapmierinatas mediciniskas vajadzibas,

t. 1., slimibas, kuras attiecigajam pacientu populacijam nav arst€jamas vai kuru arstéSana ir
neoptimala. Tapat dazi pacienti varétu negiit labumu no inovacijas, jo zales varétu biit
cenas zina nepieejamas vai nebiit laistas tirgl attiecigaja dalibvalsti. Ir palielinajusies ar1
izpratne par zalu ietekmi uz vidi. Salidzino$i nesen smags parbaudijums tiesiskajam

regul§jumam bija Covid-19 pandémija.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. lIpp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

7106/26 2

LIFE.5 LV


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj

3)

“4)

)

S1 direktiva 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 slimibu slogu uz tiem. Turklat farmaceitisko aktivo vielu
izraisitais piesarnojums negativi ietekmeé fidenu un ekosistému kvalitati un veicina to, ka
strauji pieaug rezistence pret antimikrobialajiem lidzekliem, apdraudot sabiedribas

veselibu visa pasaulg.

S direktiva ir dala no Eiropas Zalu stratégijas, ko Komisija pienéma 2020. gada

25. novembra pazinojuma, istenosanas. Tas mérkis ir veicinat inovaciju, jo Tpasi attieciba
uz neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam, vienlaikus mazinot regulativo slogu un
zalu ietekmi uz vidi; radit pievilcigu vidi zalu p&tniecibai, izstradei un raZoSanai Savieniba;
nodrosinat pacientiem piekluvi inovativam un visparatzitam zalém, tostarp to pieejamibu
cenas zina, ipasu uzmanibu pieversot piegades drosibas uzlabosanai un zalu tritkuma risku
mazinasanai, nemot véra problémas Savienibas mazakajos tirgos; un izveidot lidzsvarotu
un konkur€tspgjigu sistemu, kas nodrosina, ka zales ir cenas zina paliek pieejamas

veselibas sisttmam un pacientiem, vienlaikus atalgojot inovaciju.

Papildus $ai direktivai Savieniba veic citas darbibas, piem&ram, strat€gija “Biozinatnei
izvelies Eiropu!”, kas izklastita Komisijas 2025. gada 2. julija pazinojuma, noluka stiprinat
Eiropas farmacijas ekosistému, lai paatrinatu jaunu zalu petniecibu un izstradi un atbalstit

inovaciju.
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(6)

(7

®)

)

(10)

Farmacijas pétniecibas projektu finanséSanai izmanto virkni Savienibas programmu,
pieméram, “Apvarsnis Eiropa”, InvestEU, “ES — veselibai”, koh&zijas politiku un
programmu “Digitala Eiropa”. Savienibai sava pétniecibas programma par prioritati
janosaka arT daliba starpvalstu sadarbiba, kas lauj transnacionalai petniecibai apmierinat

sabiedribas veselibas vajadzibas.

Visu to noteikumu, kas reglamentg zalu atlausanu, razoSanu, uzraudzibu, izplatiSanu un
lietoSanu, pamatmeérkim jabiit sabiedribas veselibas aizsardzibai. Sadiem noteikumiem ari
biitu janodroSina zalu briva aprite un skér§lu likvidéSana zalu tirdzniecibai visiem

pacientiem Savieniba.

S direktiva atbilst Savienibas mérkiem attieciba uz pétniecibas, inovacijas, digitalizacijas,

tirdzniecibas, starptautiskas attistibas un riipnieciskas konkurétspgjas veicinasanu.

Cilvekiem paredz€tu zalu izmantoSanas tiesiskaja reguléjuma butu ar1 janem veéra
uznémumu, kas darbojas farmacijas nozar€, vajadzibas un zalu tirdznieciba Savieniba,

neapdraudot zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

ES un tas dalibvalstim — ka Apvienoto Naciju Organizacijas 2006. gada 12. decembra
Konvencijas par personu ar invaliditati tiestbam pusém — ir saistoSi to kompetencé esoSie
konvencijas noteikumi. Tas ietver tiesibas piekliit informacijai, ka noteikts minétas
konvencijas 21. panta, un tiesibas izmantot vispilnvertigakos veselibas aizsardzibas
sistemas pakalpojumus bez diskriminacijas invaliditates del, ka noteikts minétas

konvencijas 25. panta.
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(1)

S1 direktiva saglaba jau sasniegto Savienibas farmacijas tiesibu aktu saskanosanas limeni.
Gadijumos, kur tas ir nepiecieSams un lietderigi, ta vél vairak samazina atlikuso
nevienlidzibu, paredzot noteikumus par zalu uzraudzibu un kontroli un par dalibvalstu
kompetento iestazu tiesibam un pienakumiem ar mérki nodroSinat tiesibu aktos noteikto
prasibu ievérosanu. Nemot vera pieredzi, kas giita piemerojot Savienibas farmacijas tiesibu
aktus un izvertgjot to darbibu, tiesiskais regul&jums ir japielago zinatniskajiem un
tehnologiskajiem sasniegumiem, pasreiz&jiem apstakliem tirgi un ekonomiskajai realitatei
Savieniba. Zinatnes un tehnologiju attistiba ierosina inovaciju un zalu izstradi, tai skaita
terapeitiskajas jomas, kuras vel joprojam pastav neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.
Lai §1s norises lietderigi izmantotu, Savienibas farmacijas tiesibu akti biitu japielago, lai tie
atbilstu zinatnes attistibai, pieméram, genomikai, un biitu piemérots vismodernako zalu,
pieméram, personaliz&tu zalu, izstradei, jauniem arstéSanas veidiem un tehnologiju
parveidei, pieméram, datu analitikai, digitalajiem rikiem un maksliga intelekta

izmantoSanai. Sie pielagojumi arT veicina Savienibas farmacijas nozares konkurétspgju.
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(12)

(13)

Direktivas 2001/83/EK parskatiSana galvena uzmaniba tiek pievérsta noteikumiem, kas ir
butiski tas konkréto mérku sasniegSanai. Tap&c ta aptver visus noteikumus, iznemot tos,
kas attiecas uz viltotam zalém, homeopatiskajam zalém un tradicionalajam augu izcelsmes
zalém. Tomer skaidribas labad Direktiva 2001/83/EK ir jaatce] un jaaizstaj ar jaunu
direktivu. Pasreizgjie Direktivas 2001/83/EK noteikumi par viltotam zaleém,
homeopatiskajam zalém un tradicionalajam augu izcelsmes zalém S$aja direktiva tiek
saglabati, bez biitiskam izmainam salidzinajuma ar iepriek$€jam saskanoSanas reizém.
Tomér, nemot véra izmainas Eiropas Zalu agenttiras (“Agentiira”) parvaldiba, Augu
izcelsmes zalu komiteja tiek aizstata ar darba grupu. Turklat ir atjauninatas prasibas
homeopatisko zalu mark@sanai, lai ietvertu papildu informaciju par homeopatisko zalu un

citu zalu mijiedarbibu.

Neskarot $aja direktiva paredzetos noteikumus, dalibvalstis joprojam ir vienigas atbildigas
par savu nacionalo dro$ibu. Tas ir atbildigas par savu valsts pamatfunkciju aizsardzibu,
tostarp par savas teritorialas integritates nodros$inasanu un nacionalas drosibas aizsardzibu.
Jo 1pasi — saskana ar LESD 346. pantu dalibvalstim nav jasniedz informacija, kuras
izpausanu tas uzskata par bitisku savu drosibas intere$u apdraudejumu. Sa iemesla dél
dalibvalstim biitu jaspj atcelt daZzas informeSanas prasibas, kas saistitas ar zalu
tirdzniecibu, ja minétas zales piegada militaram vai aizsardzibas vajadzibam un ciktal Sadu

prasibu piemé&roSana rada risku nacionalajai drosibai vai aizsardzibai.
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(14)

Uz zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un pediatrija lietojamas zalém to kvalitates,
droSuma un iedarbiguma zina butu jaattiecina tadi pasi nosacijumi, kadi attiecas uz
jebkuram citam zalém, pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
procediiram, kvalitates un farmakovigilances prasibam. Tomer, nemot vera to unikalas
iezimes, tam arT ir piemé&rojamas konkrétas prasibas. Sadas prasibas, kas patlaban ir
noteiktas atseviskos tiesibu aktos, biitu jaintegré Savienibas vispargja farmacijas tiesiskaja
reguléjuma, lai nodro$inatu visu $adam zalém piemérojamo pasakumu skaidribu un
saskanibu. Turklat, ta ka dalibvalstis apstiprina dazas zales, ko ir atlauts lietot berniem,
Saja direktiva biitu jaieklauj konkréti noteikumi. Ir svarigi risinat probl€mas saistiba ar
pediatrija lietojamam zalém, piem&ram, nesp&ju laikus pabeigt pediatrijas kliniskos
pétijumus vai iegiit datus, kas vajadzigi, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju, ka rezultata
pediatrija lietojamu zalu apstiprinaSana biitiski kav€jas salidzinajuma ar pieaugusajiem

paredzetu zalu apstiprinasanu.
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(15)

Attieciba uz Savienibas vispargjiem farmacijas tiesibu aktiem biitu jasaglaba direktivas un
regulas sist€ma, lai izvairitos no to valstu tiesibu aktu sadrumstalotibas, kuri attiecas uz
cilvekiem paredzetam zaleém, nemot vera, ka valstu tiesibu akti ir balstiti uz dalibvalstu
kompetento iestazu pieskirto tirdzniecibas atlauju (valsts tirdzniecibas atlaujas) un
Savienibas pieskirto tirdzniecibas atlauju (centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas) sist€mu.
Valsts tirdzniecibas atlaujas tiek pieskirtas un parvalditas, pamatojoties uz valsts tiesibu
aktiem, ar kuriem 1steno Savienibas farmacijas tiesibu aktus. Savienibas vispargjo
farmacijas tiesibu aktu izvert€juma nav konstatéts, ka tiesibu instrumenta izvéle ir radijusi
konkrétas problémas vai radijusi nesaskanotibu. Turklat REFIT platformas atzinums
2019. gada apsekojuma par slogu apliecinaja, ka dalibvalstu vidii nav atbalsta Direktivas

2001/83/EK parveidoSanai par regulu.
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(16) Direktivai biitu jadarbojas sinergija ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2026/...4*, lai butu iesp&jama inovacija un lai veicinatu Savienibas farmacijas nozares, jo
Tpasi mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznémumu, konkurétspgju. Saja zina tiek ierosinata
lidzsvarota stimulu sistéma, kas atalgo inovaciju, 1pasi tadas jomas ka neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas un inovacija, kas radusies Savieniba notikusas izstrades rezultata.
Turklat uzneémumiem tiek radits stimuls laicigi pieteikties tirdzniecibas atlaujam Savieniba,
lai inovacija Savieniba un pie pacientiem taja nonaktu atrak. Lai regulativo sist€ému
padaritu efektivaku un inovacijai labveligaku, §is direktivas mérkis ir arT mazinat

administrativo slogu un vienkarSot procediiras uzn€émumiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2026/... (... gada ...), ar ko nosaka Savienibas
procediiras attieciba uz cilvékiem paredz€tu zalu atlauSanu un uzraudzibu un ar ko paredz
noteikumus, kuri reglamentg Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulas (EK)

Nr. 1394/2007 un (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulas (EK) Nr. 141/2000, (EK)

Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006 (OV L, ..., ELI: ...).

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru un atbilstoSaja zemsvitras piezZime ievietot minétas regulas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.
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(17)

(18)

Biitu japreciz€ Savienibas farmacijas tiesibu aktu definicijas un darbibas joma, lai
sasniegtu augstus zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartus un, nemainot
vispargjo darbibas jomu, pieverstos iesp&jamam regulativajam nepilnibam, ko izraisa
zinatnes un tehnologiju attistiba, pieméram, mazapjoma produkti, pacienttuva razoSana vai

personalizgtas zales, kuru razoSana neizmanto riipniecisku razo$anas procesu.

Lai $aja direktiva un Regula (ES) 2026/...* izvairitos no zalém piemérojamo prasibu
dublesanas, Saja direktiva noteiktie vispargjie standarti attieciba uz zalu kvalitati, droSumu,
iedarbigumu un to ietekmes uz vidi risku ir piemérojami zalém, uz kuram attiecas valsts
tirdzniecibas atlauja, un art uz zalém, uz kuram attiecas centraliz&ta tirdzniecibas atlauja.
Tadgjadi prasibam par zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanu vajadz&tu bt
speka attieciba uz abu veidu zalém, un noteikumiem par zalu izsniegSanas kartibu,
produkta informaciju un regulativo datu aizsardzibu un regulativo tirgus aizsardziba, ka ari
noteikumiem par razosanu, piegadi, reklaméSanu, uzraudzibu un kontroli un citam
prasibam ar vajadz€tu biit piem&rojamam zalém, uz kuram attiecas centraliz&ta

tirdzniecibas atlauja.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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(19)

(20)

Tas, vai uz produktu attiecas zalu definicija, ir janosaka katra atseviska gadijuma, nemot
vera Saja direktiva noteiktos faktorus, pieméram, produkta noform&jumu vai

farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas Tpasibas.

Lai nemtu veéra gan jaunu terapiju paradiSanos, gan to, ka pieaug tadu produktu skaits, kas
ir ta devetie “robezprodukti” starp zalu nozari un citam nozarém, biitu jagroza dazas
definicijas un atkapes, lai noverstu Saubas par piem&rojamajiem tiesibu aktiem. Lidzigi
bitu japrecize, ka situacijas, kuras produkts net tikai ietilpst Saja direktiva paredzetaja zalu
definicija, bet ar1 atbilst produkta definicijai, ko regul@ citi tiesibu akti, biitu japieméro Saja
direkttva paredzg&tos noteikumus par zalém. Turklat, lai nodroSinatu piemérojamo
noteikumu skaidribu, ir arT lietderigi uzlabot Savienibas farmacijas tiesibu aktos lietotas
terminologijas konsekvenci un skaidri noradit produktus, uz kuriem direktivas darbibas

joma neattiecas.
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1)

Jauna cilvéku izcelsmes vielas (SoHO) definicija, kas ieviesta ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2024/19385, attiecas uz jebkuru vielu, ko jebkada veida iegiist no
cilvéka organisma, neatkarigi no ta, vai ta satur Stinas, un no ta, vai ta atbilst “asins”,
“audu” vai “stnu” definicijai, piem&ram, mates pienu, zarnu mikrobiotu un jebkuru citu
SoHO, ko nakotné var izmantot cilvékiem. Sadas cilvéka izcelsmes vielas, kas nav audi un
Stnas, var kliit par zalém, kas iegiitas no SoHO, iznemot uzlabotas terapijas zales (4TMP),
ja SoHO ir paklauta riipnieciskam procesam, kas ietver donoru materiala apvienoSanu,
sistematizaciju, reproduc€jamibu un darbibas, kuras veic ierasta procesa vai katrai s€rijai,
rezultata iegiistot konsekventi standartizétas kvalitates produktu. Neliela donoru materiala
vienibu skaita apvienoSana SoHO sagatavosanas noliika pati par sevi nav rupniecisks
process. Ja process ir saistits ar aktivas sastavdalas izgiiSanu no SoHO, kas nav audi un
Stinas, vai ir saistits ar SoHO, kas nav audi un Siinas, parveidoSanu, mainot vielai
piemitosas Tpasibas, tad arT §ada procesa rezultats buitu jauzskata par zalém, kas iegiitas no
SoHO. Ja SoHO sagatavoSana process ir saistits ar koncentréSanu, atdaliSanu, patogénu
inaktivéSanu vai elementu izoléSanu vai min€to procesu apvienojumu, $ads process pats

par sevi parasti nebiitu jauzskata par vielam piemitoso 1paSibu mainu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. junijs) par
kvalitates un droSuma standartiem cilvéku izcelsmes vielam, kuras paredzets izmantot
cilvékiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK

(OV L, 2024/1938, 17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(22)

(23)

Saskana ar pasreiz&jam zinatnes atzinam hapténi apvienojuma ar endogénu nesgjvielu ir

alergéni, un farmacijas tiesibu aktu noliika tie butu jauzskata par tadiem.

Saubu novérianai ir lietderigi uzsvert, ka transplantacijai paredzétu cilvéka organu
drosumu un kvalitati reglament€ tikai un vienigi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2010/53/ES®, un mediciniskajai apaugloSanai paredzetu SoHo droSumu un kvalitati

reglament€ tikai un vienigi Regula (ES) 2024/1938.

6 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. julijs) par
transplantacijai paredzetu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem (OV L 207,
6.8.2010., 14. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24)

Uz uzlabotas terapijas zalém, ko sagatavo dalibvalsti, balstoties uz neierastu procesu
saskana ar konkrétiem kvalitates standartiem, un ko izmanto taja pasa dalibvalsti slimnica
arstniecibas personas ekskluziva profesionala atbildiba, lai nodroSinatu atbilstibu
individualai p&c pasiitijuma izgatavojama produkta receptei individuala pacienta vajadzibu
apmierinasanai, bitu jaattiecina atbrivojums no visparigajam prasibam, kuras noteiktas
Saja direktiva un Regula (ES) 2026/...", vienlaikus nodroSinot, ka netiek vajinati attiecigie
Savienibas noteikumi, kuri saistiti ar kvalitati un droSumu (“uzlabotas terapijas zales, ko
izgatavo atbilstos$i iznp€mumam slimnicam”). Pieredze liecina, ka iznémuma slimnicam
istenoSana starp dalibvalstim pastav ievérojamas atskiribas. Lai uzlabotu iznémuma
slimnicam 1stenoSanu, §1 direktiva ievie§ pasakumus datu vakSanai un zinoSanai, ka ar1
Sadu datu ikgadgjai parskatiSanai, ko veic kompetentas iestades, un to public€Sanai
repozitorija, ko veic Agentara. Turklat Agenttirai, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto
informaciju, biitu jasagatavo zinojums par iznp€muma slimnicam TstenoSanu, lai novertétu,
vai butu jaizstrada pielagots reguljums konkrétam mazak kompleksam 4 TMP, kas
izstradatas un ko izmanto atbilstosi izneémumam slimnicam. Ja 4TMP raZoSanas un
izmantoSanas apstiprinajums saskana ar iznp€mumu slimnicam tiek atsaukts droSuma
apsverumu dgl, dalibvalsts attiecigajai kompetentajai iestadei biitu jainformé Agentiira,

kam péc tam biitu janodod minéto informacija citu dalibvalstu kompetentajam iestadeém.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru.
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(25) Sai direkfivai nebiitu jaskar Padomes Direktiva 2013/59/Euratom’, tostarp attieciba uz
pacientu un citu personu, kuras tiek paklautas mediciniskai apstaro$anai ar joniz&josu
starojumu, aizsardzibas pamatosanu un optimizaciju. Terapijai izmantojamu
radiofarmaceitisku preparatu gadijuma tirdzniecibas atlauju, dozéSanas un ievadiSanas
noteikumiem jaatbilst minétas direktivas prasibam attieciba uz apstarojumu mérka tilpuma
individualu planosanu un ta sanemsanas attiecigu parbaudi, nemot véra, ka tilpumu un
audu, kas nav apstaroSanas meérkis, dozam ir jabiit tik zema Itment, cik vien sapratigi

panakams, un jaatbilst paredz€tajam apstaroSanas radioterapeitiskajam méerkim.

7 Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka droSibas
pamatstandartus aizsardzibai pret joniz&josa starojuma raditajiem draudiem un atcel
Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom,
Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122/Euratom (OV L 13, 17.1.2014., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26)

Sabiedribas veselibas interes€s zales biitu jalauj laist Savienibas tirgi tikai tad, ja STm
zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja un ja ir pieradita zalu kvalitate, droSums un
iedarbigums. Tomer biitu japaredz iznémumi no minétajam prasibam situacijas, kad pastav
steidzama vajadziba ievadit zales individualu pacientu 1paso vajadzibu apmierinasanai vai
gadijuma, kad ir aizdomas par patogénu, toksinu, kimisku agentu vai kodolstarojuma
izplatiSanos vai ir apstiprinata to izplatiSanas, kas var€tu radit kait€jumu. Jo 1pasi, lai
apmierinatu 1pasas vajadzibas, biitu jalauj dalibvalstim paredzet izn@mumu no $aja
direktiva noteiktajam prasibam zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasutijumu, kura
izdariSana nav pieprasita, vai izpildot paredzamu bona fide pasiitijumu, kura izdariSana nav
pieprasita, un kas izgatavotas vai izmantotas saskana ar pilnvarota veselibas apriipes
specialista specifikacijam un ir paredzetas individualu pacientu 1paso vajadzibu
apmierinasanai, §im pilnvarotajam veselibas apriipes specialistam uznemoties tieSu
personigu atbildibu. Biitu ar1 japaredz dalibvalstim iesp&ja uz laiku atlaut tadu zalu
lietoSanu un izplatiSanu, kam nav pieskirta atlauja, lai noverstu iesp&jamu vai jau
apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku agentu vai kodolstarojuma izplatisanos, kas varétu

radit kait€jumu.
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(27)

(28)

Aptiekam, tostarp slimnicu aptiekam, ir izSkiro$a nozime zalu nodroSinaSana pacientiem.
Pamatojoties uz arsta rakstiskiem noradijumiem, tas izgatavo specifiskas zales, proti, ta
devetas formula magistralis zales, kas ir pielagotas individualu pacientu Ipasam
vajadzibam. Dazas situacijas, rupgjoties par individualu pacientu vajadzibam, minétas
formula magistralis zales ir nepiecieSamas izgatavot ieprieks, pamatojoties uz noteikta
laikposma paredzamajam receptém. Tas varétu ietvert steidzamibas situacijas, kad
nepiecieSams, lai formula magistralis zales butu pieejamas nekavejoties, vai situacijas, kad
ieprieks izgatavoti preparati ir nepiecieSami, lai nodrosinatu devu precizitati vai konkrétu

zalu kvalitati. Sts iesp&jas izmantoSana nebiitu attaisnojama ar tiri finansialiem iemesliem.

Papildus ming€tajam aptiekas atbild par standarta zalu, dévetu par formula officinalis zalem,
izgatavoSanu. Minétas zales izgatavo saskana ar farmakopejas noteiktajam
pamatnostadném. Formula officinalis zales ir paredz€tas visparg€jai lietoSanai un atbilst
standartiz&tam receptém, ko nosaka autoritativas farmacijas struktiiras. Atskiriba no
formula magistralis zalém tas nav pielagotas individualiem pacientiem. Parasti $aja
direktiva izklastitajam atlauju pieskirSanas prasibam nevajadze€tu attiekties uz minétajiem

preparatiem, bet uz tiem joprojam attiecas valstu noteikumi.
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(29) Noliika nodrosinat, ka dalibvalsts pacientiem ir pieejamas konkrétas zales vai piemé&rotas
alternativas, izn@muma gadijumos miné&tajai dalibvalstij vajadz&tu but iespgjai uz laiku
minétajam zalém paredze€t izn@émumu no Saja direktiva noteiktajam prasibam, lai minétaja
dalibvalstt apmierinatu individualu pacientu konkrétas vajadzibas. Turklat, lai dalibvalsti
efekttvi mazinatu zalu trikumu, ir svarigi pacientu vajadzibam pieversties populacijas
ItmenT un pielaut §adu zalu izgatavoSanu, ieverojot stingrus nosacijumus. Minéto
iznémumu pielauSana nebiitu attaisnojama ar nekadiem citiem iemesliem, pieméram,
finansialam interesém. Sadiem iznémumiem nekad nevajadz&tu biit vérstiem uz
konkurences izkroploSanu, un tie biitu jainterpret€ Sauri, ka arT tie biitu jaizmanto tikai zalu
trikuma mazinasanai vai noverSanai dalibvalsti vai situacija, kad tirgii nav pieejams
attiecigas atlautas zales. Jebkura gadijuma dalibvalstim biitu japieliek maksimalas piiles,
lai rastu piemérotas alternativas atbilstigi $aja direktiva un Regula (ES) 2026/...*

paredzg&tajiem noteikumiem.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(30)

€2))

(32)

Ir atzits, ka labaka piekluve informacijai veicina sabiedribas informétibu par zalu
novertésanu un atlauju pieskirSanu tam. Novertgjot zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
dalibvalsts kompetentajai iestadei biitu jasagatavo novertéjuma zinojums par zalu kvalitati,
drosumu, iedarbigumu un attieciga gadijuma vides riska noveért€jums (VRN), ka ar1
pamatojums savam atzinumam. P&c visas komerciali konfidencialas informacijas dz&Sanas
dalibvalsts kompetentajai iestadei tada rakstiska veida, kas sabiedribai saprotams, biitu
japublisko novértejuma zinojuma kopsavilkums un VRN kopsavilkums. Ciktal VRN
informacija ir vides informacija Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2003/4/EK3

nozime, butu japiemero minétas direktivas noteikumi.

Lémumi par tirdzniecibas atlaujam biitu japienem, pamatojoties uz objektiviem
zinatniskiem attiecigo zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma kriterijiem, izsledzot
ekonomiskus vai jebkadus citus apsvérumus. Tomér dalibvalstim biitu jasp&j iznémuma

karta aizliegt konkrétu zalu izmantoSanu sava teritorija.

Dati un dokumenti, kas japievieno zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, butu
jaapliecina, ka zalu terapeitiskais iedarbigums atsver iesp&jamos riskus. Visu zalu
ieguvumu un riska samers tiek novertets, kad zales tiek laistas tirg, un jebkura cita laika,

ko attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira uzskata par piemérotu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2003/4/EK (2003. gada 28. janvaris) par vides
informacijas pieejamibu sabiedribai un par Padomes Direktivas 90/313/EEK atcelSanu
(OV L 41, 14.2.2003., 26. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33)

(34)

(35)

Saistiba ar zalu izstradi un tirdzniecibas atlauju pieskirSanu tam ir iz8kiroSi svarigi pasu
uzmanibu pieverst kltnisko parbauzu saturam, lai nodrosSinatu visaptveroSus kliniskos datus

un attieciga gadijuma dzimumbalstitu lidztiesibu.

Ta ka tirgus spéki vien ir izradijusies nepietickami, lai stimulétu pienacigu pediatriskajai
populacijai paredz&to zalu izpéti, izstradi un tirdzniecibas atlauju pieskirSanu tam, bitu

jaievies pienakumu, atalgoSanas un stimulu sist€éma.

Tapéc ir jaievies prasiba, ka attieciba uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas pediatriskas
indikacijas jau atlautam zalém, uz kuram attiecas patents vai papildu aizsardzibas
sertifikats, tad, kad tiek iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai pieteikums par jaunu
terapeitisko indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jaunu ievadiSanas celu, ir jaiesniedz
vai nu pediatriskaja populacija veiktas izpétes rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, vai pieradijums par atbrivojumu vai termina atlik§anu. Tomer, lai
izvairtos no pacientu, jo Ipasi bérnu, paklausanas nevajadzigam kliniskajam parbaudém
vai ja tas ir nepiecieSams zalu rakstura dél, min&ta prasiba nebiitu jaattiecina uz
genériskajam zalém vai biolidzigam zalém un ar plasi lietoto zalu procediiru atlautam
zalém, ka ar1 ta nebiitu jaattiecina uz homeopatiskajam zalém un tradicionalajam augu
izcelsmes zalém, kas tiek atlautas $aja direktiva paredz&tajas vienkarSotas registracijas

proceduras.
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(36)

(37)

Lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju pamatojoSie dati par tadu zalu lietoSanu bérniem,
kam pieskirama atlauja atbilstigi $ai direktivai un Regulai (ES) 2026/...", ir izstradati
pareizi, dalibvalsts kompetentajai iestadei buitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam
pediatrijas petijumu planam un jebkuri atbrivojumi un atliktie termini deriga tirdzniecibas

atlaujas pieteikuma zinatniska novert§juma posma.

Zalém, uz kuram attiecas papildu aizsardzibas sertifikats, kas paredz&ts Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009, biitu japieskir minéta sertifikata pagarinajums par
seSiem ménesiem, lai atalgotu atbilstibu visiem pasakumiem, kas ietverti apstiprinataja
pediatrijas petijumu plana, un to, ka zalu informacija ir ieklauta attieciga informacija par

veikto petijumu rezultatiem.

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

? Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.),
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(38)

(39)

Ja zales ir Savieniba atlautas vai kadreiz atlautas genériskas zales vai biolidzigas zales,
nebitu japieprasa dazi dati un dokumenti, kas parasti jaieklauj tirdzniecibas atlaujas
picteikuma. Gan genériskajam zalém, gan biolidzigam zalém ir svariga nozime, lai
nodros$inatu zalu pieejamibu plasakai pacientu populacijai par pieejamakam cenam un
raditu konkur@tsp&jigu ieksgjo tirgu. Dalibvalstu kompetentas iestades kopiga pazinojuma
apstiprinaja, ka pieredze, kas giita pe€d€jo 15 gadu laika saistiba ar apstiprinatam
biolidzigajam zalém, liecina, ka iedarbiguma, droSuma un imiingenicitates zina §is zales ir
pielidzinamas to atsauces zalém un tap&c ir savstarp&ji aizstajamas, un tapec tas var
izmantot to atsauces zalu vieta (vai otradi) vai aizstat ar to pasu atsauces zalu citam

biolidzigam zaleém.

Pieredze liecina, ka ir ieteicams precizi noteikt gadijumus, kad nav jaiesniedz
toksikologisko un farmakologisko testu vai klinisko p&tijumu rezultati, lai iegiitu
tirdzniecibas atlauju zalém, kas ir p&c bitibas lidzigas atlautam zalém, vienlaikus
nodrosinot, ka netiek raditi neizdevigi apstakli novatoriskiem uznémumiem. Attieciba uz
Sadam noteiktajam zalu kategorijam saisinatas procediiras ietvaros biitu jalauj pieteikuma
iesniedzgjiem atsaukties uz datiem, kurus iesniegusi ieprieksgji pieteikuma iesniedzgji, un

attiecigi iesniegt tikai dazus konkrétus dokumentus.
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(40)

Attieciba uz genériskajam zalém biitu japierada tikai genérisko zalu ekvivalence atsauces
zalém. Attieciba uz biolidzigam zalém biitu jaiesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Agentirai tikai salidzinamibas testu un pétijumu rezultati.
Attieciba uz hibridzalém, t. i., gadijumos, kad zales neatbilst genérisko zalu definicijai vai
atSkiras pec stipruma, farmaceitiskas formas, ievadiSanas cela vai terapeitiskam
indikacijam salidzinajuma ar atsauces zalém, biitu jaiesniedz attiecigo neklinisko vai
kliisko pétijumu rezultati, ciktal tas nepiecieSams, lai konstatétu zinatnisko saikni ar
datiem, uz kuriem balstas atsauces zalu tirdzniecibas atlauja. Tas pats attiecas uz
biohibridzalém, t. i., gadijumos, kad biozales neatbilst biolidzigu zalu definicijai vai
atSkiras pec stipruma, farmaceitiskas formas, ievadiSanas cela vai terapeitiskam
indikacijam salidzinajuma ar atsauces biozalém. Attieciga gadijuma zinatniskajai saiknei
bitu nosaka, ka hibridzalu vai biohibridzalu aktiva viela 1pasibu zina biitiski neatSkiras
attieciba uz drosumu vai iedarbigumu. Gadijumos, kad attieciba uz $Tm Tpasibam ta butiski

atSkiras, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjam biitu jaiesniedz pilns pieteikums.
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(41)

Vajadzetu biit iespgjai atbalstit regulativo lémumu pienemsanu par zalu izstradi,
tirdzniecibas atlausanu un uzraudzisanu, pieklistot veselibas datiem un tos analizgjot,
attieciga gadijuma aptverot ari realos apstaklos iegtitus datus, t. 1., veselibas datus, kas
raditi arpus klmiskiem pétijumiem. Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam
iestadém vai Agentiirai biitu jasp€j izmantot $adus datus, tostarp, izmantojot Eiropas
veselibas datu telpas sadarbsp@jigo infrastrukttiru. Lai atbalstitu regulativo 1émumu
pienemsSanu, attieciga gadijuma var€tu izmantot ar1 datus, kas iegiiti, izmantojot in silico
metodes, piemé&ram, skaitloSanas modeléSanu un simulaciju, molekularo modeléSanu,

mehanistisko modelésanu, digitalo dvini un maksligo intelektu.
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(42)

Jebkuros pétijumos, kuros izmanto dzivniekus un kuri sniedz biitisku informaciju par zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu, biitu janem vera aizstaSanas, samazinaSanas un
pilnveides principi attieciba uz dzivu dzivnieku apriipi un to izmantosanu zinatniskiem
meérkiem, un Sie principi butu japiemero saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2010/63/ES' un tie biitu jaizmanto tikai péc vajadzibas un jaoptimizg, lai iegiitu
vislabakos rezultatus, izmantojot minimalu dzivnieku skaitu. Procediiras Sadai testéSanai
butu jaizstrada ta, lai izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta vai ilgstosa kaitejuma
nodariSanas dzivniekiem, un tajas biitu jaievéro pieejamas Agentiras un Starptautiskas
padomes tehnisko prasibu saskanosSanai cilvékiem paredz€tajam zalém pamatnostadnes.
Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam nebiitu javeic testi ar dzivniekiem, ja ir
pieejamas zinatniski apmierinoSas testéSanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus. Tas
cita starpa var bt in vitro modeli, pieméram, mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita
organus modelgjosas mikroshémas, (divdimensiju un trisdimensiju) Stnu kulttiras modeli,
organoidi un uz cilvéka cilmes $tinam balstiti modeli; in silico riki vai analogijas modeli.
Ja nav pieejamas zinatniski apmierinos$as test€Sanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus,
pieteikuma iesniedzgjiem, kas izmanto testus ar dzivniekiem, biitu janodroSina, ka tiek
piemeroti Direktivas 2010/63/ES noteikumi, tostarp attieciba uz visiem testiem ar
dzivniekiem, kas veikti, lai pamatotu pieteikumu, tiek piemeéroti testu ar dzivniekiem

zinatniskiem mérkiem samazinasanas un pilnveides principi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par
zinatniskiem meérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).

7106/26 25

LIFE.5 LV


http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/oj

(43)

(44)

Biitu jaievies procediiras, lai, kad vien iesp&jams, atvieglotu kopigus testus ar dzivniekiem
noliika izvairities no nevajadzigas test€Sanas ar dziviem dzivniekiem saskana ar Direktivu
2010/63/ES. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jiem un tirdzniecibas atlaujas
turétajiem biitu japieliek visas piles, lai atkartoti izmantotu peétijumu ar dzivniekiem
rezultatus un petijumos ar dzivniekiem iegiitos rezultatus padaritu publiski pieejamus.
Iesniedzot saisinatus pieteikumus tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu

jaizmanto attiecigie p&tijumi, kas veikti saistiba ar atsauces zalém.

Attieciba uz kliniskajam parbaudém zalém, ko paredzets atlaut Savieniba, jo 1pasi ja $adus
pétijumus veic arpus Savienibas, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izvertéSanas laika biitu
japarliecinas, vai petijumi veikti saskana ar labas kliiskas prakses principiem un &tikas
prasibam, kas ir lidzveértigas paredzetajam Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)

Nr. 536/201411,

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvékiem paredzeétu zalu kliniskajam parbaudeém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(45)

(46)

Pastav iesp&ja noteiktos apstaklos tirdzniecibas atlaujas pieskirt ar nosacijumiem vai
iznémuma apstaklos, ja ir izpilditi konkréti pienakumi vai nosactjumi. Sai direktivai bitu
jalauj lidzigos apstaklos zaleém ar standarta tirdzniecibas atlauju jaunas terapeitiskas
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 izn€muma apstaklos pieskirtaja tirdzniecibas atlauja, un
attieciba uz tam butu konkréti japarbauda, vai ir izpilditi noteiktie konkrétie nosacijumi vai
pienakumi. Tirdzniecibas atlaujas atteikuma pamatojumam biitu mutatis mutandis

jaattiecas uz $adiem gadijjumiem.

Pamatotos gadijumos, pat ja ir iesniegti visaptverosi droSuma un iedarbiguma dati,
dalibvalstu kompetentas iestades varétu noteikt pienakumu veikt pécregistracijas
pétijumus, lai uzlabotu zalu drosu un efektivu lietoSanu vai lautu optimizét uz

pieradijumiem balstitu arsteéSanu.
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(47)

(48)

Turklat vajadzetu biit iesp€jai tirdzniecibas atlaujas turétajiem uzlikt pienakumu veikt
pecregistracijas VRN pétijumus, lai savaktu uzraudzibas datus vai informaciju par
izmantoSanu, vai Tstenot atbilstigus riska mazinasanas pasakumus gadijumos, kad ir
nepiecieSams papildus petit vai mazinat konstatétas vai iesp&jamas bazas sakara ar
apdraud&jumu videi vai sabiedribas veselibai, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem

lidzekliem, péc tam, kad zales ir bijusas tirdznieciba.

Ja, p&c kompetento iestazu domam, ir pamats uzskatit, ka kadas zales varétu radit
iesp&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai, biitu javeic zalu zinatniska izvertéSana
saskana ar attiecigajam proceduram, lai pienemtu Iémumu par tirdzniecibas atlaujas

patur€Sanu speka, izmainiSanu, apturé€Sanu vai anulésanu. Kompetentajam iestadeém art

bitu jaspgj rikoties tad, ja netiek ieveroti atlaujai piesaistitie nosacijumi, tostarp pienakums

veikt pécregistracijas VRN pétijumus.
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(49)

(50)

Tirdzniecibas atlauja par zalém biitu japieskir kompetentajai iestadei viena dalibvalsti,
iznemot tas zales, uz kuram attiecas centralizeta tirdzniecibas atlauju pieskirsanas
procediira, ko nosaka Regula (ES) 2026/...*. Lai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jiem un dalibvalstu kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativais un
finansialais slogs, tirdzniecibas atlaujas pieteikums attieciba uz zalém butu pilnigi un
padzilinati janoverte tikai vienreiz. Tapec ir lietderigi noteikt Tpasas proceduras valsts
tirdzniecibas atlauju savstarp&jai atziSanai. Turklat vajadz€tu biit iesp&jai vienu un to pasu
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegt decentralizétaja procedura paraléli vairakas

dalibvalstts, lai veiktu kop&ju novert€§jumu vienas no attiecigajam dalibvalstim vadiba.

Turklat mingto atlauju pieskirSanas procediiru ietvaros biitu japaredz noteikumi dalibvalstu
domstarpibu par zalém risinaSanai bez nepamatotas kavésanas decentralizétas un
savstarp&jas atziSanas proceduru koordinacijas grupa (“koordinacijas grupa”). Ja
dalibvalstis nevar vienoties par zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, biitu javeic
jautajuma zinatniska novertésana saskana ar Savienibas standartu, lai stridigajos
jautajumos pienemtu vienotu lémumu, kuram vajadzetu bt attiecigajam dalibvalstim
saistoSam. Mingtais lémums biitu japienem, ieveérojot atru procediiru, kas nodrosina

Komisijas un dalibvalstu cieSu sadarbibu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(1)

(52)

(53)

(54)

Biitisku domstarpibu gadijuma, ko nevar atrisinat, lieta biitu janoregulé ar Komisijas
lémumu. Tomér, pirms Komisija ar Tstenosanas aktu pienem l€émumu, vajadz&tu biit
iespgjai jautajumu nodot Cilvékiem paredz€to zalu komitejai zinatniska atzinuma

sniegSanai.

Lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu un izvairitos no nevajadzigas centienu
dublésanas zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu izskatiSanas laika, dalibvalstim biitu
sistematiski jasagatavo novert€§juma zinojums par katram zalém, ko tas atlavusas, un péc
pieprasijuma ar zinojumiem biitu jaapmainas. Turklat dalibvalstij bitu jasp&j apturét tadu
zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanu, ko aktivi izskata cita dalibvalsts, lai

atzttu §Ts citas dalibvalsts pienemto [émumu.

Lai nodroSinatu péc iesp&jas plasaku piekluvi zalém, dalibvalstij, kas ir ieintereséta
piekluvé konkrétam zalém, kuram tirdzniecibas atlaujai piesakas decentraliz&taja vai
savstarpgjas atziSanas procediira, biitu jasp&j pec izvéles pievienoties procediirai un klat

par dalibvalsti, uz kuru attiecas miné&ta procedura.

Lai palielinatu zalu pieejamibu, jo 1pasi mazakos tirgos, gadijumos, kad pieteikuma
iesniedz€js nepiesakas zalu tirdzniecibas atlaujai saskana ar savstarpgjas atziSanas
procediiru attiecigaja dalibvalsti, min€tajai dalibvalstij vajadzetu biit iesp€jai atlaut zalu

laiSanu tirgii, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem.
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(35)

(56)

(57)

Genérisko zalu gadijuma, kuru atsauces zalém tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
centraliz€to procediiru, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jiem biitu jaspgj
izve€leties vienu no divam procediiram, proti, valsts procediiru vai centralizéto procediru,
ieverojot konkrétus nosacijumus. Lidzigi decentraliz€tajai vai savstarp&jas atziSanas
procediirai butu japaliek ka izvéles iesp&jai attieciba uz konkrétam zalém, pat ja tas ir
terapeitisks jauninajums vai sniedz labumu sabiedribai vai pacientiem. Ta ka genériskas
zales veido lielu dalu no zalu tirgus, to piekluve Savienibas tirgum biitu jaatvieglina, nemot
veéra gito pieredzi, un tapeéc bitu vél vairak javienkarso procediiras citu attiecigo

dalibvalstu iesaistiSanai tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediira.

Procediiru vienkarSoSana nedrikstetu ietekmét standartus vai zalu zinatniska noveértéjuma
kvalitati, lai garantétu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, tap&c zinatniskas
noverteéSanas periodam principa biitu japaliek tadam pasam. Tomeér §1 direktiva paredz
tirdzniecibas atlaujas procediiras kop€jo laikposmu samazinat no 210 dienam lidz

180 dienam.

Dalibvalstim biitu janodroSina, ka dalibvalstu kompetentajam iestadém ir pietickami
finansu resursi, lai tas varétu veikt $aja direktiva un Regula (ES) 2026/..." paredz&tos
uzdevumus. Turklat dalibvalstim biitu janodroSina, ka dalibvalstu kompetentas iestades
atvel pietieckamus resursus savam ieguldijumam Agentiras darba, nemot véra uz izmaksam

balstito atlidzibu, ko tas sanem no Agentiiras.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(58)

Attieciba uz piekluvi zaleém — iepriek$&jos Savienibas farmacijas tiesibu aktu grozijumos
Sis jautajums tika apliikots, paredzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu paatrinatu
novertejumu vai atlaujot izsniegt nosacitas tirdzniecibas atlaujas zalém, kas paredzetas
neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai. Lai gan minétie pasakumi paatrinaja
inovativu un daudzsolosu terapiju atlausanu dazas jomas, dazam sabiedribas veselibas
prioritatém joprojam netiek pieversta vajadziga uzmaniba. Turklat min&tas zales ne
vienmér sasniedz pacientu, un pacientu piekluve zalem Savieniba vél joprojam ir atSkiriga
Itmeni. Pacientu piekluve zalém ir atkariga no daudziem faktoriem. Tirdzniecibas atlaujas
turétajiem nav pienakuma pardot zales visas dalibvalstis; tie var nolemt nepardot savas
zales vai tas iznemt no tirgus viena vai vairakas dalibvalstis, ko biezi nosaka komerciali
apsveérumi. Citi faktori, kas ietekm@ zalu laiSanu tirgli un pacientu piekluvi tam, ir valsts
cenu noteikSanas un kompensaciju politika, iedzivotaju skaits, veselibas sist€emu

organizacija un valsts administrativas procediras.
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(39)

(60)

Jautajums par pacientu nevienlidzigu piekluvi zalém un zalu pieejamibu cenas zina ir
kluvis par vienu no Eiropas Zalu stratégijas galvenajam prioritatém, ka tas uzsverts ari
Padomes 2016. gada 17. jiinija secindjumos par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistémas
Eiropas Savieniba un tas dalibvalstis'? un 2021. gada 15. jiinija secinajumos par piekluvi
zalém un mediciniskajam iericém spécigakai un noturigai ES'3 un Eiropas Parlamenta
2017. gada 2. marta rezolticija par ES iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu'4. Dalibvalstis
aicinaja parskatit mehanismus un stimulus tadu zalu izstradei, kas pielagotas neapmierinato
medicinisko vajadzibu limenim, vienlaikus nodro$inot veselibas sistemas ilgtsp&ju,
pacientu piekluvi zalém un zalu pieejamibu cenas zina visas dalibvalstis. Ir svarigi

uzraudzit un izvertet piekluvi zalém Savienibas Itment, lai saprastu sasniegtos rezultatus.

Piekluve zalém ietver ari pieejamibu cenas zina. Saja zina Savienibas farmacijas tiesibu
aktos ir ievérota dalibvalstu kompetence attieciba uz cenu noteikSanu un kompensacijam.
To papildinosais mérkis ir pozitivi ietekmét pieejamibu cenas zina un veselibas sistemu
ilgtsp&ju ar pasakumiem, kas veicina genérisko zalu un biolidzigo zalu radito konkurenci.
Savukart genérisko zalu un biolidzigo zalu raditajai konkurencei biitu ari jauzlabo pacientu

piekluve zalem.

2 OV (C269,23.7.2016., 31. Ipp.
13 OV (2691 7.7.2021., 3. Ipp.
4 OV (C263,25.7.2018., 4. Ipp.
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(61) Lai nodrosinatu dialogu starp visiem zalu aprites cikla iesaistitajiem dalibniekiem,
Farmacijas komiteja biitu janotiek apspriedém par politikas jautajumiem, kas saistiti ar to
noteikumu pieméroSanu, kuri attiecas uz piekluvi zalém un to pieejamibu. Komisijai
vajadz€tu bt iesp&jai pec vajadzibas uzaicinat Farmacijas komitejas apspriedé€s piedalities
struktiiras, kas atbild par veselibas tehnologiju novértéjumu, ka minéts Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (ES) 2021/228215, vai valsts struktiiras, kas atbild par cenu noteikSanu

un kompensacijam.

(62) Lai gan [émumi par cenu noteikSanu un kompensacijam ir dalibvalstu kompetencg, Eiropas
Zalu strategija tika pazinots par darbibam dalibvalstu sadarbibas atbalsti$anai, lai uzlabotu
pieejamibu cenas zina. Komisija ir parveidojusi Valsts kompetento iestazu cenu
noteikSanas un kompensacijas jautajumos un publisko veselibas apriipes finansétaju grupu
(NCAPR) no ad hoc foruma par pastavigu brivpratigu sadarbibu ar merki apmainities ar
informaciju un paraugpraksi cenu noteikSanas, maksajumu un iepirkuma politikas joma, lai
uzlabotu zalu pieejamibu cenas zina un rentabilitati un veselibas sist€émas ilgtsp€ju.
Komisija ir apnémusies kapinat So sadarbibu un vél vairak atbalstit informacijas apmainu
starp valsts iestadém, tostarp zalu publiska iepirkuma joma, vienlaikus pilniba ievérojot
dalibvalstu kompetenci $aja joma. Turklat Komisijai vajadz€tu biit iesp€jai uzaicinat
NCAPR dalibniekus piedalities Farmacijas komitejas apspriedés par jautajumiem, kas var
ietekmét cenu noteikSanas vai kompensaciju politiku, pieméram, $aja direktiva

paredzetajiem stimuliem laiSanai tirgd.

15 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par
veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458,
22.12.2021., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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(63) Kopigs iepirkums — neatkarigi, vai tas notiek viena valsti vai starp valstim — var uzlabot
piekluvi zalém, ka arT to pieejamibu cenas zina un piegades drosibu, it pasi mazakam
valstim. Dalibvalstis, kas ir ieinteres€tas kopiga zalu iepirkuma, var izmantot Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/24/ES', kura izklastitas iepirkuma procediiras
publiskajiem pircgjiem, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371!7 un
Regulu (ES, Euratom) 2024/2509'8, Pec dalibvalstu liguma Komisija var atbalstit
ieinteresétas dalibvalstis, veicinot koordinaciju, lai nodroSinatu pacientu piekluvi zalem
Savieniba, ka ar1 informacijas apmainu, jo 1pasi par zalém reti sastopamu un hronisku

slimibu arstéSanai.

16 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).

17 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. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

18 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).
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(64)

(65)

(66)

Lai stimulétu zalu izstradi terapeitiskajas jomas, kuras patlaban vajadzibas netiek
pietiekami apmierinatas, ir nepiecieSams noteikt uz kritérijiem balstitu “neapmierinatu
medicinisko vajadzibu” definiciju. Lai nodroSinatu, ka neapmierinatu medicinisko
vajadzibu koncepcija atspogulo zinatnes un tehnologiju attistibu un pasreizgjas zinasanas
par slimibam, attieciba uz kuram vajadzibas netiek pietickami apmierinatas, Agentiirai
zinatnisku pamatnostadnu veida biitu japaredz nosacTjumi attieciba uz kliniski butisku
iedarbiguma uzlabosanu vai droSuma uzlaboSanu ar vismaz lidzvertigu iedarbigumu
salidzinajuma ar Savieniba atlautam esoS$am zalém vai citam profilakses, diagnostikas vai
arstéSanas metodém. Pamatnostadném biitu jaaptver tadi kliniska iedarbiguma mérka
kriteriji ka izdzivosana, simptomi un ar veselibu saistita dzives kvalitate, un tadi kliiska
droSuma meérka kriteriji ka blakusefekti, un jasniedz sikaka tehniska informacija par to
noveértéSanu. Agentiirai apspriezu procesa, kas izveidots ar Regulu (ES) 2026/...*, butu
jacensas sanemt ieguldijumu no plasa tadu iestazu vai struktiiru loka, kuras aktivi darbojas
visa zalu aprites cikla, un arT nemt véra zinatniskas iniciativas Savienibas ITmeni vai starp
dalibvalstim saistiba ar neapmierinatu medicinisko vajadzibu analizi, slimibu slogu un
prioritasu noteikSanu pétniecibai un izstradei. Agentiirai biitu jacenSas sanemt ar citu

attiecigo ieinteres€to personu, tostarp attiecigo pacientu populaciju, ieguldijumu.

Jaunu terapeitisko indikaciju ieklauSana atlautas zal€s veicina pacientu piekluves papildu

terapijam uzlaboSanu un tapec bitu jastimulé.

Biitu jaatbalsta zalu parprofiléSana jaunam terapeitiskajam indikacijam, jo tas var sniegt

ievérojamus ieguvumus pacientu veselibai savlaicigi un cenu zina pieejama veida.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

7106/26 36

LIFE.5 LV



(67)

(68)

(69)

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem zalém, kas satur jaunu aktivo vielu, biitu

jastimul@ tadu klinisko parbauzu iesniegSana, kuras ka salidzinamo lielumu ietver uz
pieradijumiem balstitu esoSu arstéSanu, ieverojot Agentiiras sniegtas zinatniskas

konsultacijas. Tas biitu darams noltika veicinat tadu salidzinosu klinisko pieradijumu

radiSanu, kuri ir nozimigi un tap&c dalibvalstis tos vélak var izmantot ka atbalstu veselibas

tehnologiju novert€§jumiem un lémumiem par cenu noteikSanu un kompensacijam.

Dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentirai, kad tas sniedz pirmsatlaujas
zinatniskas konsultacijas, péc iesp&jas biitu jaatbalsta salidzinosu klinisko parbauzu

1zstrade.

Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam, kas laistas tirgl dalibvalsti, savas atbildibas
robeZzas biitu janodro$ina atbilstoSa un nepartraukta zalu piegade vairumtirdzniecibas
izplatitajiem, aptiekam vai citam personam, kuras pilnvarotas piegadat zales, visa zalu
pastavésanas laika, tostarp, uzturot pienacigu krajumu Iimeni, ta, lai tiktu apmierinatas
pacientu vajadzibas minétaja dalibvalsti. Dalibvalstis valsts tiesibu aktos var noteikt

tirdzniecibas atlaujas turétajiem pienakumu nodro$inat zalu pienacigu piegadi

vairumtirdzniecibas izplatitajiem, lai garant€tu, ka tiek apmierinatas pacientu vajadzibas

attiecigaja dalibvalsti.
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(70) Piekluve zalém visas dalibvalstis un savlaicigas, stabilas, uzticamas un kvalitativas zalu
piegades garantéSana ir biitiski mérki, lai dalibvalstis panaktu vispargju augstu cilvéka
veselibas aizsardzibas Itmeni, tadgjadi veicinot cilvéka veselibas un cilveka dzivibas
aizsardzibu Savieniba. Atbildiba par zalu savlaicigu, pietickamu un nepartrauktu piegadi,
lai tiek apmierinatas pacientu vajadzibas dalibvalsti, galvenokart gulstas uz tirdzniecibas
atlaujas turétaju. Principa, kad ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, tirdzniecibas atlaujas
turétajs zales laiz tirgii pc savas iniciativas. Tomer prakse liecina, ka dazas dalibvalstis
atlautu zalu laiSana tirgl nenotiek vai aizkavgjas, vai notiek daudzumos, kas neatbilst
mingto dalibvalstu vajadzibam. Tap&c, pamatojoties uz sabiedribas veselibas aizsardzibas
apsvérumiem un pienacigi nemot veéra proporcionalitates principu un ievérojot Savienibas
tiesibas, jo Tpasi attieciba uz precu brivu apriti un konkurenci, dalibvalstim biitu jaspgj
pieprastt tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt konkrétas darbibas nolika izpildit ta
saistibas attieciba uz laiSanu tirgl un piegadi atbilstigi Sai direktivai un Regulai (ES)
2026/...*. Saja noliika dalibvalstim biitu jaspéj pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam
veikt vienu vai vairakas $adas darbibas: iesniegt derigu pieteikumu par cenu noteikSanu un
kompensaciju, piedalities jebkadas attiecigas valsts vai Savienibas iepirkuma procediiras
vai izstradat un stenot ievieSanas planu, kas ir pienemams attiecigajai dalibvalstij.
IevieSanas plana 1stenoSanai biitu janodroSina pietiekama un nepartraukta piegade, lai

apmierinatu pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(71)

(72)

IevieSanas plana mérkis ir nodroSinat paredzamu un nepartrauktu zalu piegadi konkréta
dalibvalsti. Tadgjadi tiek risinata nepiecieSamiba veikt koordingtu planosanu starp
tirdzniecibas atlaujas turétaju un dalibvalsts kompetentajam iestadem. Tas lautu valstu
iestadem prognozet pieejamibu un planot sabiedribas veselibas pasakumus un
uznémumiem planot razoSanu un izplatiSanu. P&c dalibvalsts pieprasijuma tirdzniecibas
atlaujas turétajam biitu jasagatavo ievieSanas plana projekts, kura noradits zalu daudzums
un piegades grafiks noteiktam laikposmam, nemot vera dalibvalsts deklarétas piegades
vajadzibas un citus objektivus apsvérumus, pieméram, razoSanas vai izplatiSanas jaudu.
Pamatojoties uz ievieSanas plana projektu, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas turétajs,
attiecigajai dalibvalstij un tirdzniecibas atlaujas turétajam plans biitu jaapspriez, un tam
vajadziga attiecigas dalibvalsts galiga piekriSana. VE€lak gan dalibvalsts, gan tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs var pieprasit ievieSanas plana atjauninasanu, lai atspogulotu jebkadas
svarigas norises, piemeram, izmainas pieprasijuma vai razoSanas vai izplatiSanas jauda.
IevieSanas plana izstradg, saskanoSana, pielagosana un efektiva istenoSana tirdzniecibas
atlaujas turétajam un dalibvalstij vajadzetu biit pienakumam pilniba sadarboties un sniegt

savlaicigu un precizu informaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem un dalibvalstim biitu jadara viss iesp&jamais, lai
nodroS$inatu savstarpgji saskanotu zalu piegadi atbilstosi attiecigas dalibvalsts vajadzibam,
nepamatoti nekavejot otrajai pusei izmantot savas tiesibas atbilstigi Sai Direktivai vai

nepamatoti neapgriitinot minéto tiesibu izmantoSanu.
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(73)

(74)

Parrobezu veselibas apriipe, tostarp saskana ar Direktivu 2011/24/ES, ir papildu cels, ka
pacienti var piekliit arst€Sanai, kas citadi viniem var€tu nebiit pieejama, jo Tpasi gadijumos,

kad zales pacientam nevar pielietot piederibas dalibvalsti.

Iesp&ja izmantot piespiedu licences valsts meéroga arkartas situacijas vai citadas arkartgjas
steidzamibas apstaklos ir skaidri paredzeta Liguma par intelektuala ipasuma tiesibu
aspektiem saistiba ar tirdzniecibu (“TRIPS ligums”)'. Ja attieciga iestade Savieniba ir
pieskirusi piespiedu licenci, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(ES) 2025/26452° vai valstu piespiedu licencé$anas reguléjumus, regulativa datu
aizsardziba vai regulativa tirgus aizsardziba, ja ta vl ir speka, var traucet piespiedu
licences efektivai izmantoSanai, jo ta kaveé atlauju pieskirSanu genériskajam zalém un
attiecigi arT piekluvi zalem, kas vajadzigas krizes atrisina$anai. Sa iemesla dél, ja ir izdota
piespiedu licence, regulativa datu aizsardziba un regulativa tirgus aizsardziba biitu jaaptur.
Sada regulativas datu aizsardzibas vai regulativas tirgus aizsardzibas apturésana biitu
jaatlauj tikai attieciba uz pieskirto piespiedu licenci un tas sanémgeju. Apturésanai butu
jaatbilst pieskirtas piespiedu licences mérkim, teritorialajai darbibas jomai, ilgumam un

priekSmetam.

19 OV L 336, 23.12.1994., 214. lpp.

20 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2025/2645 (2025. gada 16. decembris) par
piespiedu licencéSanu krizes parvaréSanai un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 816/2006
(OV L, 2025/2645, 30.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/0j).
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(75)

Regulativas datu aizsardzibas un regulativas tirgus aizsardzibas apturéSana biitu janosaka
tikai uz piespiedu licences darbibas laiku dalibvalstis, kuras piespiedu licence ir pieskirta.
Regulativas datu aizsardzibas un regulativas tirgus aizsardzibas apturéSana nozimé, ka
regulativa datu aizsardziba un regulativa tirgus aizsardziba nerada sekas attieciba uz
konkr&to piespiedu licences san€méju, kamér piespiedu licence ir speka. Kad piespiedu
licences darbibas beidzas, regulativajai datu aizsardzibai un regulativajai tirgus
aizsardzibai biitu jaatsakas. Tomeér piespiedu licenc€sanas laikposms nebiitu jaatgtist, un

tapec apturésanai nebiitu jaizraisa sakotn&ja regulativas aizsardzibas ilguma pagarinaSana.
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(76)

Genérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjiem Sobrid ir iesp&jams veikt petijumus, parbaudes un darbibas, lai izpilditu
turpmakas praktiskas prasibas, kas nepiecieSamas, lai sanemtu regulativus apstiprinajumus
minétajam zalém, atsauces zalu patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata aizsardzibas
termina, un tas netiek uzskatits par patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata parkapumu.
Tomer $a ierobezota izn€muma piemérosana Savieniba ir sadrumstalota, un, lai veicinatu
gengrisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu ienaksanu tirgd, tiek uzskatits par
nepiecieSamu precizet $a izn€muma darbibas jomu, lai nodroSinatu saskanotu ta
piemérosanu visas dalibvalstis gan no atbrivojuma san@méju, gan no aptverto darbibu
viedokla. Izn€mumam ir jaaprobezojas ar vajadzigo petijumu, parbauzu un citu tadu
darbibu veikSanu, kas nepiecieSamas, lai iegiitu tirdzniecibas atlauju, veiktu veselibas
apripes tehnologiju novertéjumus un iegiitu cenu noteikSanas un kompensacijas
apstiprinajumus, ka arT lai iesniegtu pieteikumu iepirkuma konkursos, ciktal pieteikuma
iesniegSana iepirkuma konkursos neietver attiecigo zalu pardosanu vai piedavasanu
pardoSanai aizsardzibas termina laika, lai gan minétajam darbibam var biit vajadzigs
ievérojams testa produkcijas apjoms, lai pieraditu, ka razoSana ir uzticama. Atsauces zalu
patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata aizsardzibas termina nedrikst komerciali

izmantot gala zales, kas iegttas regulativa apstiprinaSanas procesa noliikos.
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(77)

(78)

[zn@mumam cita starpa bitu jalauj veikt p&tijumus, lai atbalstitu cenu noteikSanas un
kompensacijas apstiprinajumus, ka ar1 patentaizsargatu aktivo vielu razoSanu vai iegadi
noliika pieprasit tirdzniecibas atlaujas atsauces zalu patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata aizsardzibas termina, veicinot genérisko un biolidzigo zalu ienakSanu tirgti
pirmaja diena p&c patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata aizsardzibas termina beigam

un savlaicigu piekluvi §Tm zalém.

Kompetentajam iestadém biitu jaatsaka validet tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kura ir
atsauce uz atsauces zalu datiem,, tikai pamatojoties uz $aja direktiva noteiktajiem
iemesliem. Tas pats attiecas uz ikvienu lémumu pieskirt, izmainit, apturet, ierobezot vai
anul@t tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades savus [émumus nevar pamatot ar citiem
iemesliem. Jo 1pasi §adus lémumus nebiitu jabalsta uz atsauces zalu patenta vai papildu
aizsardzibas sertifikata statusu. No Siem noteikumiem arT izriet, ka intelektuala Ipasuma
tiesibu aizsardziba nav pamatots iemesls, lai atteiktu, anul&tu vai apturétu lémumus, kas
saistiti ar attiecigiem cenu noteikSanas un kompensacijas apstiprinajumiem, veselibas
apripes tehnologiju novertésanas procediiram vai attieciga gadijuma iepirkuma konkursu
pieteikumiem. Dalibvalstis joprojam var brivi ieviest noteikumus noliika nodrosinat
gatavibu zalu piegadei sava tirgii latkposma péc patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata

aizsardzibas termina beigam.

7106/26

43
LIFE.5 LV



(79)

(80)

(81)

Ir vajadziga pieeja “Viena veseliba”, lai noverstu rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, kas ir viens no biitiskakajiem pasreizgjiem veselibas apdraud&jumiem. Ir
nepiecie$ams augsts sadarbibas limenis starp nozarém un globali. ST direktiva ievies
koordiné&tu ricibu, lai nodrosSinatu vides risku novérSanu un mazinasanu antimikrobialo
lidzeklu piegades k&de un lietoSana un likvidésana, lai vairotu inform&tibu pacientu,
patérétaju un veselibas apriipes specialistu vidii un lai veicinatu antibakterialo lidzeklu

piesardzigu un atbildigu lietoSanu.

Lai pieverstos izaicinajumam, ko rada rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem, ja
antimikrobialo lidzeklu iepakojums ir paredz&ts izsniegSanai pacientam, antimikrobialie
lidzekli biitu jaiepako daudzumos, kas ir pieméroti terapijas ciklam, kurs saistas ar
minétajam zalém, un valsts noteikumiem par antimikrobialajiem lidzekliem, kas
izsniedzami pret recepti, biitu janodrosina, ka tie tiek izsniegti veida, kas atbilst recepté

noraditajiem daudzumiem.

Par informacijas sniegSanu veselibas apriipes specialistiem un pacientiem par
antimikrobialo lidzeklu pareizu lietoSanu, uzglabasanu un likvidésanu kopigi atbild
tirdzniecibas atlaujas turétaji un dalibvalstis. Dalibvalstim biitu janodroS$ina, ka visam
neizlietotajam zalém vai zalém, kuram beidzies deriguma termins, ir ieviesta atbilstoSa

savaksSanas un parvaldibas sist€éma.
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(82)

(83)

Farmaceitiem un citiem veselibas apriipes specialistiem biitu jaiesaistas antimikrobialo
lidzeklu parvaldiba, tostarp sniedzot konsultacijas par antibiotiku un citu antimikrobialo

lidzeklu piesardzigu lietoSanu, ka ar1 par to pareizu likvidésanu.

Lai gan §1 direktiva ierobezo antimikrobialo lidzeklu lietoSanu, nosakot antimikrobialo
lidzeklu kategorijas, kas ir recepSu zales, nemot véra, ka Savieniba palielinas rezistence
pret antimikrobialiem Iidzekliem, dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu jaapsver
papildu pasakumi, piemé&ram, stingrakas antimikrobialo Iidzeklu izsniegSanas kartibas
noteikSana, iniciativas antimikrobialo lidzeklu piesardzigai lietoSanai slimnicas, nemot
vera, ka kombinéta vairaku antimikrobialo aktivo vielu lietoSana var radit Tpasu risku,
veselibas apriipes specialistu pienaciga apmaciba attieciba uz parvaldibu antimikrobialo
lidzeklu lietoSana vai diagnostisko testu obligata izmantoSana pirms izrakstiSanas.
Dalibvalstu kompetentajam iestadém butu jaapsver $adi papildu pasakumi atbilstosi
rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem Iimenim to teritorija un pacientu vajadzibam.
Attieciba uz lokalai lietoSanai paredzetiem antimikrobialajiem lidzekliem dalibvalstim
vajadzetu biit iespgjai atcelt obligato statusu “recepSu zales”, tostarp, nemot véra
maksimalo vienreiz€jo devu, maksimalo dienas devu, stiprumu, zalu formu un konkrétus

iepakojuma veidus.
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(84)

Jauna vides probléma ir tidenu un augsnes piesarnoSana ar zalu atliekvielam, un ir
zinatniski pieradijumi, ka miné&to vielu klatbiitne vidg, kur tas nokliist razoSanas,
izmantoSanas un likvideéSanas rezultata, rada risku videi un sabiedribas veselibai. Tiesibu
aktu izvert€juma ir apliecinats, ka ir japastiprina esoSie pasakumi, lai mazinatu zalu aprites
cikla ietekmi uz vidi un sabiedribas veselibu. Saja direktiva paredzétie pasakumi papildina
galvenos vides jomas tiesibu aktus, jo pasi Padomes Direktivu 91/271/EEK?!, ka ari
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/60/EK?22, 2006/118/EK?23, 2008/98/EK?*,
2008/105/EK?5, 2010/75/EK?® un 2020/2184%".

21

22

23

24

25

26

27

Padomes Direktiva 91/271/EEK (1991. gada 21. maijs) par komunalo notekiidenu attiriSanu
(OV L 135, 30.5.1991., 40. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).

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

1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

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

19. 1pp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

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

ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/105/EK (2008. gada 16. decembris) par
vides kvalitates standartiem fidens resursu politikas joma, un ar ko groza un sekojosi atcel
Padomes Direktivas 82/176/EEK, 83/513/EEK, 84/156/EEK, 84/491/EEK, 86/280/EEK, un
ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/60/EK (OV L 348, 24.12.2008.,
84. Ipp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par
ripnieciskajam un lopkopibas emisijam (piesarnojuma integréta noveérsana un kontrole)
(OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).
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(85)

Zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumos Savieniba biitu jaieklauj VRN un riska
mazinasanas pasakumi. Tomgér, sagatavojot VRN, gengérisko zalu un biolidzigo zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaspgj atsaukties uz VRN pétijumiem,
kas veikti par atsauces zalém, vai uz VRN pétijumiem, kas veikti par jebkuram citam
zalém, kuras satur tas pasas aktivas vielas. Tas pats attiecas uz hibridzalem un
biohibridzalém, ka arT uz fiksétas devas kombin&tajam zalém. Ja pieteikuma iesniedz&ji
neiesniedz pilnigu vai pietickami pamatotu VRN vai neierosina riska mazinasanas
pasakumus, lai pietickami verstos pret VRN identificétajiem riskiem, tirdzniecibas atlauja
butu jaatsaka. VRN butu jaatjaunina, kad klaist pieejami jauni dati vai zinaSanas par

attiecigajiem riskiem.
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(86)

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu janem véra riska noveértéjuma
procediiras atbilstigi citiem Savienibas tiesiskajiem regul&jumiem, kuri var bt
piemérojami kimiskam vielam atkariba no to izmantoSanas. Papildus $ai direktivai ir Cetri
citi galvenie tiesiskie regul&jumi: i) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 1907/20068 (ripnieciskas kimiskas vielas (REACH); ii) Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 528/20122° (biocidi); iii) Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1107/20093? (pesticidi); un iv) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2019/63! (veterinaras zales). Sava 2019. gada 11. decembra pazinojuma par Eiropas
zalo kursu Komisija ierosinaja pieeju “viena viela — viens novertgjums” (OS-0O4A) attieciba
uz kKimiskam vielam, lai palielinatu registracijas sistémas efektivitati un mazinatu izmaksas

un nevajadzigus testus ar dzivniekiem.

28

29

30

31

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris),
kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vertésanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH) un
ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu
76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu
93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par
biocidu piedavasanu tirgii un lietosanu (OV L 167, 27.6.2012., 1. Ipp.,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un
91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

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).
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(87)

(88)

Antimikrobialo lidzeklu emisijas un izpliides vidé no raZzotn€m var izraisit rezistenci pret
antimikrobialiem Iidzekliem, kas ir globala probléma, neatkarigi no ta, kur emisijas un
izpludes notiek. Tapec VRN darbibas joma biitu japaplasSina, lai aptvertu rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlases risku visa antimikrobialo lidzeklu aprites cikla,
ieskaitot razo$anu. Lai precizétu VRN veikSanas tehniskos aspektus, Agentiirai biitu
jaizdod pamatnostadnes par to, ka merit rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, kas

nav rezistence pret antibiotikam.

Sai direktivai bitu arf jaietver noteikumi par uz risku balstitu pieeju attieciba uz
tirdzniecibas atlaujas turétaju VRN pienakumiem pirms 2005. gada oktobra un VRN
monografijas sistémas izveidi aktivajam vielam. Sai VRN monogrifijas sistémai vajadzétu
bt pieejamai pieteikuma iesniedzgjiem izmantoSanai, kad tie veic VRN jaunam

tirdzniecibas atlaujas pieteikumam.

7106/26

49
LIFE.5 LV



(89)

Attieciba uz zalém, kas bija atlautas pirms 2005. gada oktobra un uz kuram VRN nebija
attiecinats, butu jaievies konkré&ti noteikumi, lai izveidotu 1pasu uz risku balstttu prioritasu
noteikSanas programmu VRN iesniegSanai vai atjauninaSanai, ko veic tirdzniecibas atlaujas
turétaji. Attieciba uz genériskajam zalém, biolidzigam zalém, hibridzalém un
biohibridzalém un fiks€tas devas kombin&tajam zalem, kuru atsauces zales bija atlautas
pirms 2005. gada 30. oktobra un ir ieklautas mingtaja programma, VRN biitu jaiesniedz
péc tam, kad Agentura ir darijusi publiski piecjamus VRN rezultatus attiecigajam atsauces
zalém, iznemot gadijumu, ja attiecigie tirdzniecibas atlaujas turétaji ir piedalijusies kopiga
VRN pétijuma, kas veikts attiecigajai aktivajai vielai. Tas pats biitu jaattiecina uz tadu
gengrisko, biolidzigo zalu, hibridzalu, biohibridzalu un fiksétas devas kombinéto zalu
jauniem tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, kuru atsauces zales bija atlautas pirms

2005. gada 30. oktobra un ir ieklautas min€taja programma.
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(90) Ziemelirija vesturiski ir palavusies uz zalu piegadi no Apvienotas Karalistes vai caur tas
dalam, kas nav Ziemelirija. P&c Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes
izstasanas no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas kopienas, lai noverstu zalu
trukumu un galu gala nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas Itmeni, ir
ieviesti konkréti noteikumi. ST direktiva aizstaj Direktivu 2001/83/EK, kura minéta
Protokola par Iriju/Ziemeliriju (“Vindzoras regulé&jums”) 2. pielikuma 20. punkta un
tadejadi biitu piemerojama Apvienotajai Karalistei un taja attieciba uz Ziemeliriju saskana
ar Vindzoras regul&juma 5. panta 4. punktu, to lasot kopa ar Vindzoras reguléjuma
13. panta 3. punktu. Tapé&c, lai nodrosinatu jau ieviesto konkréto noteikumu efektivitati ar
turpmak;, ir lietderigi noteikt, ka dazi §1s direktivas noteikumi nebiitu japiemero
Apvienotajai Karalistei un taja attieciba uz Ziemeliriju. Biitu jadelegé Komisijai pilnvaras
pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu, lai grozitu vai
papildinatu konkrétus noteikumus, kuru piemerosana ir jaaptur, ja Komisija konstate, ka
Apvienotas Karalistes nodro$inatais sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis p€c biitibas
vairs nav lidzvertigs Savieniba garantétajam limenim, vai ja Komisijai nav pieejama
pietickama informacija, lai ta varétu noteikt, vai Apvienota Karaliste nodrosina p&c bitibas
lidzvertigu sabiedribas veselibas aizsardzibas Itmeni, un ja min&ta situacija noteiktaja
termina netiek noversta. Ir 1pasi bitiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu
atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Iiment, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas
saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila IestaZu noliguma par labaku
likumdosanas procesu®2. Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavoSana nodro$inatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu
ekspertiem, un minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu

grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.

32 OV L 123, 12.5.2016, 1. Ipp., ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(92)

(93)

Lai nodroSinatu, ka visiem bérniem Savieniba ir piekluve zalém, kas konkré&ti atlautas
lietoSanai b&rniem, kad apstiprinata pediatrijas petijjumu plana rezultata tiek atlauta
pediatriska indikacija tadam zalém, kuras jau ir tirdznieciba ar citam terapeitiskajam
indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajam vajadzetu biit pienakumam divu gadu laika no

dienas, kad zalém ir atlauta min&ta pediatriska indikacija, laist zales tajos pasos tirgos.

Sabiedribas veselibas interes€s ir janodrosina nepartraukta piekluve drosam un iedarbigdm
zalém, kas atlautas pediatriskam indikacijam. Tapéc, ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs plano
iznemt §adas zales no tirgus, vajadz€tu biit ieviestiem pasakumiem, lai pediatriska
populacija attiecigajam zalém var pieklit arT turpmak. Lai palidz&tu to panakt, attieciga
gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai vajadz&tu biit savlaicigi

informétai par jebkadu $adu nodomu, un tas biitu jadara publiski pieejams.

Lai noverstu lieku administrativo un finansialo slogu gan tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
gan attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentirai, biitu jaievie$
konkr&ti racionalizacijas pasakumi atbilstosi principam “digitals p&c noklusgjuma”. Butu
jaievies elektroniska pieteikSanas tirdzniecibas atlauju sanemsanai un izmainu veikSanai

tirdzniecibas atlauju noteikumos.
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(94)

(95)

(96)

Riska parvaldibas plani genériskajam zalém un biolidzigam zalém parasti nebiitu jaizstrada
vai jaiesniedz, nemot vera, ka atsauces zalém jau ir $ads plans, iznemot konkré&tus
gadijumus, kad biitu janodroSina riska parvaldibas plans. Turklat riska parvaldibas planam
attieciba uz hibridzalém un biohibridzalém biitu jaattiecas tikai uz atSkiribam starp
mingtajam zalém un atsauces zalém, ka noradits tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, ar
noteikumu, ka atsauces zalém nepastav nekadi papildu riska mazinasanas pasakumi un ka

pirms pieteikuma iesniegSanas tirdzniecibas atlauja atsauces zaleém nav atsaukta.

Tirdzniecibas atlaujas parasti biitu japieskir uz neierobezotu laikposmu. Ja, atkapjoties no
mingta, ir pieskirta valsts tirdzniecibas atlauja uz ierobezotu laikposmu, tirdzniecibas
atlaujas turétajam vajadzetu bit iesp€jai iesniegt pieteikumu minétas atlaujas atjaunosanai.
Leémumi par atjaunoSanu biitu jabalsta tikai uz zalu ieguvumu un riska sameéra atkartotu

izvertgjumu.

Ja pastav risks sabiedribas veselibai, tirdzniecibas atlaujas turétajam vai dalibvalstu
kompetentajam iestadem vai Komisijai biitu jaspgj pec savas iniciativas noteikt steidzamus
ierobezojumus attieciba uz dro$umu vai iedarbigumu. Sados gadijumos, kad tiek sakta
Savienibas intereSu gadijumos veicama parvertéSanas procediira, biitu jaizvairas no

jebkadas novertejumu dubléSanas.
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97)

(98)

Lai apmierinatu pacientu vajadzibas, inovativas zales arvien lielaka skaita tiek iegiitas no
citam zalém vai kombingtas ar citam zalém, kas var bt razotas vai testetas un regulétas
saskana ar vairak neka vienu Savienibas tiesisko reguléjumu. Tapat vienas un tas paSas
razotnes arvien biezak parrauga iestades, kas izveidotas saskana ar dazadiem Savienibas
tiesiskajiem reguléjumiem. Lai nodroSinatu $§adu zalu drosu un efektivu razoSanu un
uzraudzibu un atbilstosu piegadi pacientiem, ir svarigi nodro$inat minéta reguléjuma
konsistenci. Konsistenci un pienacigu pieskanosanos var nodroSinat tikai ar atbilstosu
sadarbibu tas prakses un principu izstrade, ko pieméro saskana ar dazadiem Savienibas
tiesiskajiem reguléjumiem. Tade] atbilstosa sadarbiba biitu jaintegre vairakos §is direktivas
noteikumos, piem&ram, tajos, kas attiecas uz konsultacijam par klasificésanu, uzraudzibu

vai pamatnostadnu izstradi.

Attieciba uz produktiem, kuros kombing&tas zales un mediciniska ierice, tostarp in vitro
diagnostikas mediciniska ierice, biitu japreciz€ abu tiesisko regul&jumu, proti, attieciga
gadijuma Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/74533 vai Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746%4, piemérojamiba un biitu janodro$ina
atbilstoSa mijiedarbiba starp So direktivu un abiem citiem piem&rojamajiem tiesiskajiem
reguléjumiem. Tam paSam bitu jaattiecas uz zalu un produktu, kas nav mediciniskas

ierices, kombinaciju.

33

34

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

(OV L 117,5.5.2017, 1. Ipp., ELIL: 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. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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99)

(100)

Lai nodrosinatu, ka kompetentajam iestadém ir visa informacija, kas tam vajadziga
novertejuma veikSanai zalu un mediciniskas ierices integralu kombinaciju vai zalu un
produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinaciju gadijuma, tirdzniecibas atlaujas
turétajam biitu jaiesniedz dati, kas pierada zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas vai zalu un cita produkta kombinacijas drosu un efektivu lietoSanu.
Kompetentajai iestadei biitu janoverte zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas
vai zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska samérs,

nemot vera zalu lietoSanas kopa ar medicinisko ierici vai ar citu produktu piemé&rotibu.

Lai nodrosinatu, ka attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai
ir visa informacija, kas tam vajadziga tadu zalu novertésanai, ko lieto tikai kopa ar
medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisku ierici, tas ir, zales, ko piegada
iepakojuma kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisku ierici, vai
kas jalieto kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisku ierici, kura
noradita zalu apraksta, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz datus, kas pierada zalu drosu
un efektivu lietoSanu, nemot véra to lietoSanu kopa ar medicinisko ierici vai in vitro
diagnostikas medicinisko ierici. Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém
vai Agentlirai biitu janoverte zalu ieguvumu un riska samérs, arT nemot véra zalu

izmantoSanu kopa ar medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko ierici.
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(101)  Direktiva ir arT precizets, ka mediciniskai iericei, kas ir dala no zalu un mediciniskas
ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices integralas kombinacijas, butu jaatbilst
vispargjam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma. Zalém, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku
ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisko ierici, ir jaatbilst visam attieciga gadijuma
Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas (ES) 2017/746 prasibam. Ja zalu, ko lieto tikai kopa ar
medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisko ierici, darbiba nepapildina
mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices darbibu, zalém biitu
jaatbilst §is direktivas un Regulas (ES) 2026/..." prasibam, nemot véra to lictoSanu kopa ar
medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medictnisko ierici, neskarot attieciga gadijuma

Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas (ES) 2017/746 konkrétas prasibas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(102)

(103)

Attieciba uz zalu un mediciniskas ierices integralam kombinacijam, zalém, ko lieto tikai
kopa ar mediciniskam iericém vai ar in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m, un zalu
un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijam attieciga gadijuma dalibvalstu
kompetentajam iestadeém ar1 biitu jasp€j pieprastt, lai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs nosiita jebkadu vajadzigo papildu informaciju, un tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz&jam vajadzetu but pienakumam iesniegt visu $adu prasito informaciju.
Attieciba uz zalém, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas
medicinisko ierici un kas nepapildina mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices darbibu, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam péc attieciga
gadijuma dalibvalstu kompetento iestazu vai Agentiiras pieprasijuma biitu jaiesniedz visa
papildu informacija, kas saistita ar medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko
ierici, nemot véra tas izmantoSanu kopa ar zalém, un kas ir butiska zalu pécregistracijas

uzraudzibai, neskarot Regulas (ES) 2026/..." konkré&tas prasibas.

Attieciba uz zalu integralam kombinacijam ar medictnisko ierici un zalu kombinacijam ar
produktu, kas nav mediciniska ierice, tirdzniecibas atlaujas turétajam ari biitu jauznemas
vispargja atbildiba par visiem produktiem attieciba uz zalu atbilstibu $1s direktivas un
Regulas 2026/..." prasibam un butu janodroSina informacijas pliismas starp nozarém

koordinacija visa novertéSanas procediira un zalu aprites cikla.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(104)

(105)

(106)

Lai nodroSinatu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visos razoSanas un izplatiSanas
posmos, tirdzniecibas atlaujas turétajam vajadz&tu biit atbildigam par to, lai vajadzibas
gadijuma atpakalizsekotu aktivo vielu, paligvielu vai jebkuru citu vielu, kas izmantota zalu
razo$ana un paredzeta ka zalu sastavdala vai kuras klatbiitne zal@s ir sagaidama, pieméram,

piemaistjumus, sadaliSanas produktus vai piesarnotajus.

Sabiedribas veselibas interesé€s tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu jasp&j nodrosinat
jebkuras tadas vielas izsekojamibu, kas izmantota, paredzeéta izmantoSanai vai kuras
klatbiitne ir sagaidama zal€s, visos razosanas un izplatiSanas posmos un biitu jaspgej
identific&t jebkuru fizisku vai juridisku personu, no kuras tiem $Ts vielas ir piegadatas.
Tapec bitu jaievies procediiras un sisteémas, lai sniegtu minéto informaciju, kad tas ir

nepiecieSams saistiba ar zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.

Ir atzits, ka zalu izstrade ir joma, kura ne zinatne, ne tehnologija nestav uz vietas. P&dg¢jas
desmitgadg@s ir paradijusas jaunas zalu kategorijas, piem&ram, biozales, biolidzigas zales,
uzlabotas terapijas zales un nakotn€ — fagu terapijas. Attieciba uz §tm zalu kategorijam
dazos gadijumos ir nepiecieSami pielagoti noteikumi, lai pilniba nemtu véra to konkrétas
Tpasibas. Sa iemesla dé] uz nakotni vérsta tiesiskaja reguléjuma biitu jaieklauj noteikumi,
kas darttu iespgjamus Sadus pielagotus reguléjumus, ieverojot stingrus kritérijus un saskana

ar Komisijas pilnvarojumu, vadoties no Agentiiras zinatniska ieguldijuma.
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(107)

(108)

Pielagojumi, kas nepiecieSami konkrétam zalém vai zalu kategorijam, var ietvert
specifiskas prasibas un mérk&tus tehniskos pielagojumus prasiba salidzinajuma ar standarta
zalém. Tie jo 1pasi var ietvert izmainas dokumentacijas prasibas attieciba uz §adam zalém,
to kvalitates, droSuma un iedarbiguma pieradiSanu, ko veic pieteikuma iesniedzgji, vai
pielagotas razosanas kontroles un labas razoSanas prakses prasibas, ka arT papildu kontroles
metodes pirms zalu ievadiSanas un izmantoSanas un tas laika. Tomé&r mingtajiem
pielagojumiem nebiitu japarsniedz tas, kas ir nepiecieSams mérka sasniegSanai, proti,
pielagoties ar attiecigajam zalém vai zalu kategoriju saistitajam specifiskajam 1pasibam vai

metodém.

Lai palielinatu gatavibu un sp&ju reagét uz veselibas apdraud&jumiem, jo Tpasi rezistences
pret antimikrobialiem Iidzekliem paradiSanos, lietderigi varétu bt pielagoti regul&jumi, lai
veicinatu atras izmainas antimikrobialo lidzeklu sastava noliika saglabat to iedarbigumu.
Iedibinatu platformu izmantoSana lautu efektivi un savlaicigi pielagot §1s zales kltniskajam

kontekstam.
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(109)

Lai optimiz€tu resursu izmantoSanu gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jiem,
gan kompetentajam iestadém un lai izvairitos no zalu kimisko aktivo vielu novértejumu
dublesanas, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem ta vieta, lai iesniegtu attiecigos
datus, ka prasits saskana ar II pielikumu, butu jaspgj palauties uz aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai sertifikatu par atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai. Agentiirai
vajadzetu bt iespgjai pieskirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, gadijumos, kad uz
attiecigajiem datiem par konkréto aktivo vielu jau neattiecas Eiropas Farmakopejas
monografija vai cits aktivas vielas pamatlietas sertifikats. Ja tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma izmanto sertifikatu par atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai vai
aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, vajadz&tu bt iesp&jai tirdzniecibas atlaujas
dokumentacija sniegt papildu kvalitates datus, kadus minétie procesi neaptver, lai pieraditu
aktivas vielas piemérotibu saistiba ar tas paredz€to izmantoSanu zalés. Komisijai vajadzetu
but pilnvarotai noteikt proceduru aktivas vielas pamatlietas vienota noveért§juma veikSanai.
Lai vél vairak optimiz€tu resursu izmantosanu, Komisijai vajadz&tu bt pilnvarotai atlaut
izmantot sertifikacijas shému arT attieciba uz papildu kvalitates pamatlietam, t. 1.,
aktivajam vielam, kas nav kimiskas aktivas vielas, vai citam vielam, kas ir klatesoSas vai
tiek izmantotas zalu razoSana, ka prasits saskana ar II pielikumu, pieméram, jaunu
paligvielu, adjuvantu, radiofarmaceitisko prekursoru un aktivo vielu starpproduktu
gadijuma, ja starpprodukts ir kimiska aktiva viela pati par sevi vai izmantota kombinacija

ar biologisku vielu.
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(110)

Platformas tehnologijas pamatlietu koncepcija lauj izmantot datus, — kas ietver kvalitates,
nekliniskas un klmiskas informacijas aspektus un kas ir ieprieks izverteti zalu tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma. Platformu tehnologijas cita starpa ietver virusu un baktériju vektoru
sist€émas, uz rekombinantam olbaltumvielam balstitas metodes, nukleinskabju sekvences,
virusu un baktériju vektorus un sintétiskas biologijas pieejas, pieméram, oligonukleotidus
un mRNS. Agentiirai buitu jasertifice platformas tehnologiju pamatlieta, kura dokumentgta
platformas tehnologija, lai to varétu izmantot nakotné. Saistiba ar tirdzniecibas atlauju
picteikumiem zalém, kas izstradatas un raZotas, izmantojot platformas tehnologijas
pamatlietas, jakoncentr&jas uz platformas pielagoSanu ta, lai nemtu véra attiecigo zalu
konkrétos atribiitus. STmetodika lauj izvairities no novértjumu dublésanas un lidz
minimumam samazina petijumu atkartoSanos, tad€jadi racionalizgjot zalu izstrades un
regulativas izvertéSanas procesus. Fundamentala prasiba platformu tehnologijas efektivai
piemérosanai ir kopiga datu kopa, ko var turpinat piemerot zalém, kuras izmanto to pasu
tehnologiju. Lai kvalificétu platformas tehnologijas pamatlietas izmantoSanu, pieteikuma
iesniedzgjiem ir pienakums pieradit kopigas datu kopas piem&rojamibu, pamatot izstrades
un raZo$anas platformu un sniegt zinatnisku pamatojumu, kas apliecina platformas datu
butiskumu attiecigajam zalém. Lai gan platformas tehnologijas pamatlietas ipasnickam un
tirdzniecibas atlaujas turétajam nav jabiit vienam un tam pasam, pieméram, dazas
platformas tehnologijas var biit akadémiskas p&tniecibas un izstrades rezultats,
tirdzniecibas atlaujas turétajam, kas izmanto platformas tehnologijas pamatlietu, biitu
jasaglaba pilna atbildiba par savu tirdzniecibas atlauju, tostarp par dalam, uz kuram attiecas

pamatlieta.
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(111)

(112)

(113)

Sabiedribas veselibas un juridiskas konsekvences apsvérumu dél un lai mazinatu
administrativo slogu un palielinatu ekonomikas operatoriem vajadzigo paredzamibu, uz

visu veidu tirdzniecibas atlauju izmainam biitu jaattiecas harmoniz€tiem noteikumiem.

Vajadzetu biit iespé€jai zalu tirdzniecibas atlaujas noteikumus izmainit péc tam, kad atlauja
ir pieskirta. Lai gan izmainu pamatelementi ir noteikti $aja direktiva, Komisijai vajadz&tu
but pilnvarotai papildinat min&tos elementus, nosakot nepiecieSamos papildu elementus,
pielagot sistému zinatniskajiem un tehnologiskajiem sasniegumiem, tai skaita
digitalizacijai, un nodroSinat, ka tiek novérsts nevajadzigs administrativais slogs gan

tirdzniecibas atlaujas turétajiem, gan dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Dalibvalstu kompetentajam iestadeém vajadzetu biit pilnvaram papildus pieradijumiem, ko
sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaji, izvertet vel citus pieradijumus, kas var ietekmét zalu
ieguvumu un riska saméru. Pamatotos gadijumos dalibvalstu kompetentam iestadém
vajadzetu but iespgjai ieteikt tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt izmainas ta tirdzniecibas

atlaujas noteikumos.
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(114)

Zinatniskie un tehnologiskie sasniegumi datu analitika un datu infrastruktiira sniedz vertigu
atbalstu zalu izstradei, to tirdzniecibas atlausanai un uzraudzibai. Digitala parveide ir
ietekm@jusi regulativo Iémumu pienemsanu, padarot to vairak uz datiem balstitu un
vairojot regulativo iestazu iespgjas piekliit pieradijumiem visa zalu aprites cikla. ST
direktiva atzist dalibvalstu kompetento iestazu sp&ju piekliit datiem un analiz&t datus, kas
iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas
atlaujas turétaja. Dalibvalstu kompetentajam iestadém, pamatojoties uz minéto, biitu
jauznemas iniciativa ieteikt atjauninat zalu aprakstu gadijumos, kad jauni iedarbiguma vai

droSuma dati ietekm€ zalu ieguvumu un riska saméru.
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(115)

Piekluve kliniskajos pétijumos iegttiem individualu pacientu datiem strukturéta formata,
kas lauj veikt statistisko analizi, var palidz€et regulatoriem saprast iesniegtos pieradijumus
un pienemt regulativos lémumus par zalu ieguvumu un riska saméru. 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. Tadgjadi s1 direktiva pilnvaro
dalibvalstu kompetentas iestades péc vajadzibas pieprasit $adus datus ka dalu no sakotngjo
un pécregistracijas atlauju pieteikumu novértéjuma. Nemot véra, ka veselibas dati ir
sensitivi, kompetentajam iestadém biitu jagada par apstrades darbibu aizsardzibu un
janodrosina, ka tajas tiek ieveroti tadi datu aizsardzibas principi ka likumigums, taisnigums
un parredzamiba, noliika ierobezojums, datu minimiz€S$ana, precizitate, glabasanas
ierobezojums, integritate un konfidencialitate. Ja §1s direktivas noltkos ir jaapstrada
personas dati, $ada apstrade biitu javeic saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par personas
datu aizsardzibu. Jebkada $aja direktiva paredzeta personas datu apstrade biitu javeic
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/67935 un Regulu (ES)
2018/17253%,

35

36

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/2016/679/0j).

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/2018/1725/0j).
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(116)  Sabiedribas veselibas aizsardzibas noliikos ir vajadzigi farmakovigilances noteikumi, lai
noverstu, konstatétu un novertetu Savienibas tirgii laisto zalu blakusparadibas, jo pilnigu
zalu droSuma profilu var apzinat tikai pec to laiSanas tirgi.

(117)  Lai nodroSinatu lietoSana esoSo zalu nepartrauktu droSumu, janodroS$ina, lai Savienibas
farmakovigilances sist€mas tiktu pastavigi pielagotas, nemot véra zinatniskos un tehniskos
sasniegumus.

(118)  Janem véra parmainas, ko farmakovigilances joma rada definiciju, terminologijas un
tehnologiju attistibas starptautiska saskanoSana.
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(119)  Pieaugosais elektronisko sakaru tiklu izmantojums informacijas sniegSana par Savieniba
tirdznieciba esoSo zalu blakusparadibam lauj kompetentajam iestadém apmainities ar
informaciju vienlaicigi. Lai vienkarSotu zinoSanu par varbiitéjam blakusparadibam,
tirdzniecibas atlaujas turétajiem un dalibvalstim par tam biitu jazino, izmantojot tikai
Savienibas farmakovigilances datubazi un datu apstrades tiklu, kas minéts Regula (ES)
2026/...* (“datubaze EudraVigilance”). Datubazei EudraVigilance bus aprikota ta, lai no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem sanemtos zinojumus par varbiitejam blakusparadibam biitu
iesp&jams nekavejoties nosiitit tam dalibvalstim, kuru teritorija blakusparadiba ir radusies.
Agentirai, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
vajadzetu but iespgjai sagatavot un publicét detaliz€tus noradijumus par tadu
blakusparadibu datubazu uzraudzibu, kas tiek uztur€tas arpus Savienibas, un attiecigas

informacijas ievadiSanu no minétajam datubazém datubaze EudraVigilance.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(120)

(121)

(122)

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 neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, tostarp lietoSana
neatbilstigi instrukcijam, pardozesana, nepareiza lietoSana, launpratiga lietoSana un
arstniecibas kliidas, kuras pielauj pacienti un veselibas aprupes specialisti. Kliidas zalu
izrakstiSana, izsniegSana, glabasana, izgatavosana 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 berniem.

Savienibas interes€s ir nodroSinat, lai farmakovigilances sistémas centralizéti atlautam

zaleém un zalém, kas atlautas saskana ar citam procediiram, btitu konsekventas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu proaktivi jauznemas atbildiba par to zalu pastavigu
farmakovigilanci, kuras tie laiZ tirgi, tostarp pienacigu laikposmu péc tirdzniecibas

atlaujas atsaukSanas vai anuléSanas.
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(123)

(124)

Krasvielu izmantoSanu cilvékiem paredzetas un veterinarajas zalés Sobrid reglamenté
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/35/EK37, un drikst izmantot tikai tadas
krasvielas, kas atlautas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 1333/200838, attieciba uz kuram specifikacijas ir noteiktas Komisijas Regula (ES)
Nr. 231/2012%. Uz tadu paligvielu izmanto$anu zal€s, kas nav krasvielas, attiecas
Savienibas noteikumi par zalém, un tas izverte zalu vispargja ieguvumu un riska samera

profila ietvaros.

Pieredze liecina, ka zinama méra jauztur princips par krasvielu, kas atlautas ka partikas
piedevas, izmantosanu zal&s. Tomer ir arT lietderigi paredzet pasu noveért&jumu par
krasvielu izmantoSanu zal@s, kad kadu partikas piedevu svitro no Savienibas atlauto
partikas piedevu saraksta. Tapéc $aja konkrétaja gadijuma Agentiirai biitu javeic savs
novertéjums par attiecigo krasvielu izmantoSanu zalés, nemot véra Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades atzinumu un tam pamata esoSos zinatniskos pieradijumus, ka ar1
jebkurus papildu zinatniskos pieradijumus, un Tpasi nemot vera attiecigo krasvielu
izmantoS$anu zal€s. Agentirai ari vajadz&tu bt atbildigai par jebkuru tadu zinatnisko
pieradijumu ieveérosanu, kuri attiecas uz krasvielam, ko patur saraksta tikai konkreti

izmantoSanai zales. Tapéc Direktiva 2009/35/EK biitu jaatcel.

37

38

39

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

ELLI http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas piedevam (OV L 354, 31.12.2008., 16. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas
piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012,, 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(125)

(126)

(127)

(128)

Attieciba uz uzraudzibu un inspekcijam biitu jauzrauga paligvielu, funkcionalo paligvielu,
izejvielu vai starpproduktu razoSana un imports, nemot véra, ka to iedarbiba var papildinat
aktivas vielas iedarbibu, un to iesp&jamo ietekmi uz zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu.

Jebkadas zalu razoS$anas un izplatiSanas reguléSanas galvenais mérkis ir sabiedribas

veselibas aizsardziba.

Uz raZoSanas atlaujam un atlaujam izplatiSanai vairumtirdznieciba jaattiecina dazi bitiski
nosacijumi, un attiecigas dalibvalsts pienakums ir nodrosinat $adu nosacijumu izpildi;

katrai dalibvalstij ir jaatzist citu dalibvalstu pieskirtas atlaujas.

Biitu janodros$ina, ka dalibvalstis zalu razoSanas un izplatiSanas uzraudzibu un kontroli veic
kompetentas iestades oficiali parstavji, kuri atbilst minimalajiem kvalifikacijas

nosacijumiem.
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(129)

Var biit gadijumi, kad zalu raZzoSanas darbibam, tostarp testéSanai, janotiek razotnés, kas ir
tuvu pacientiem, nemot vera zalu specifiskas pasibas, ka ar1 apsvérumus, kas saistiti ar to
kvalitati, droSumu un iedarbigumu, piem&ram, ja uzlabotas terapijas zalém ir 1ss
uzglabasanas laiks, vai ja tuvums arst€jamajam pacientam vai pielagosana individualam
pacientam ir ieguvums pacientam. Sados gadijumos var biit nepieciesams decentralizgt
razoSanu, veicot to vairakas razotn&s, lai sasniegtu pacientus visa Savieniba.
Decentralizétas raZoSanas izmantoSana bitu jaatlauj, ja tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas
procediras laika dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira, to uzskata par lietderigu. Ja
razoSanas posmi ir decentralizgti, tie biitu javeic apstiprinatas centralas razotnes
kvalificetas personas atbildiba. Nebiitu japrasa decentraliz€tajam razotném iegiit atsevisku
atlauju no attiecigajai centralajai razotnei pieskirtas atlaujas, tomér tam vajadzetu biit
registrétam tas dalibvalsts kompetentaja iestade, kura atrodas decentraliz&ta razotne, un ta
butu jauzrauga miné&tajai iestadei. Tadu zalu gadijuma, kuras satur SoHO, no tadam sastav
vai no tadam ir iegiitas, decentralizétajam razotném jabut registrétam ka SoHO struktiiram,
ka definéts Regula (ES) 2024/1938 un saskana ar to, tadu darbibu veikSanai ka attieciga
gadijuma donoru izvertéSana un atbilstibas novertéSana, donoru testésana un SoHO
savakSana. Attieciba uz decentraliz€tam razotn€m, kas ietilpst §1s direktivas darbibas joma
un iesaistas darbibas, uz kuram attiecas citi Savienibas tiesibu akti, lai nodroSinatu to
efektivu darbibu, dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas atbild par centralas raZzotnes un
decentraliz€to razotnu uzraudzibu, biitu jasadarbojas un jaapmainas ar informaciju ar
iestadem, kas uzrauga minétas darbibas saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem. Sai
sadarbibai attieciga gadijuma biitu jaattiecas uz atlauju izsniegSanas, registracijas un
uzraudzibas darbibu koording€Sanu, tostarp kopigam inspekcijam, kas saistitas ar centralo

razotni un decentraliz€tajam raZzotném, lai nodroSinatu minéto darbibu efektivitati.
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(130)

(131)

(132)

Savieniba razotu vai pieejamu zalu kvalitate biitu jagarant€, pieprasot, lai So zalu sastava
izmantotas aktivas vielas atbilstu minétajam zalém piemérojamiem labas razoSanas prakses

principiem.

Lai nodroSinatu, ka §ts direktivas mérki tiek efektivi sasniegti, ir fundamentali svarigi,
izmantojot uzraudzibas sist€mu, parbaudit attiecigo vienibu atbilstibu tiesibu aktos
noteiktajam prasibam zalu razoSanai, izplatiSanai un lietoSanai. Tapéc biitu japilnvaro
dalibvalstu kompetentas iestades veikt inspekcijas uz vietas vai attalinati ka dalu no
uzraudzibas sist€émas visos zalu vai aktivo vielu raZoSanas, izplatiSanas un lietoSanas
posmos. Ir nepiecieSams pastiprinat Savienibas noteikumus par inspekcijam un izveidot
Savienibas datu bazi ar mingto inspekciju rezultatiem. Dalibvalstu kompetentajam
iestadém vajadzetu bt iesp€jai palauties uz tadu inspekciju rezultatiem, ko veikusas
uzticamas arpussavienibas regulativas iestades. Lai saglabatu inspekciju efektivitati,
kompetentajam iestadeém ar vajadzetu bt iespgjai veikt kopigas inspekcijas un vajadzibas

gadijuma ar1 nepazinotas inspekcijas.

Kontrolu biezums biitu janosaka kompetentajam iestadém, nemot véra risku un sagaidamo
atbilstibas Itmeni dazadas situacijas. Ming&tajai pieejai biitu jadod minétajam iestadém
iesp€ja resursus novirzit tur, kur risks ir visaugstakais. DaZos gadijumos, pieméram,
saistiba ar raZoSanas atlauju pieSkirSanu, uzraudzibas sisteéma biitu japiemero neatkarigi no

riska Itmena vai iesp€jamas neatbilstibas.
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(133)

(134)

(135)

(136)

Procediiras “Sertifikacija par atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijam” ietvaros
Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktoratam, veicot
inspekcijas, japarliecinas, vai pieteikuma iesniedz€ja iesniegtie dati apstiprina atbilstibu
monografiju prasibam par kimiskas tiribas, mikrobiologiskas kvalitates un, ja
nepiecieSams, transmisivo siiklveida encefalopatiju (TSE) riska kontroli Tam ar1
japarliecinas, vai razo$ana atbilst labai razoSanas praksei attieciba uz aktivajam vielam.
Atkariba no inspekcijas rezultata Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apriipes
kvalitates direktorats vai dalibvalsts, kas piedalijusies inspekcija, izsniedz sertifikatu par

atbilstibu vai neatbilstibu labai razo$anas praksei.

Ikvienam uzn€mumam, kas razo vai importe zales, biitu jaizveido mehanisms, lai
nodroS$inatu, ka visa par zalém sniegta informacija atbilst apstiprinatajiem lietoSanas

nosacijumiem.

Biitu jasaskano nosacijumi, kas reglamentg zalu piegadi iedzivotajiem.

Saistiba ar zalu piegadi iedzivotajiem personam, kas parvietojas Savieniba, ir tiesibas nemt

l1dzi likumigi iegadatas zales samériga daudzuma personigai lietoSanai. Tapat ari personai,

kas iedibinata viena dalibvalsti, vajadzetu bt iesp&jai sanemt zales samériga daudzuma no

citas dalibvalsts, ja minétas zales ir paredz€tas minétas personas personigai lietoSanai.
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(137)

(138)

(139)

(140)

Ievérojot Regulu (ES) 2026/...*, uz konkrétam zalém attiecas centraliz&ta tirdzniecibas
atlauja. Saja saistiba ir janosaka zalu izsnieg8anas kartiba, uz kuram attiecas centraliz&ta
tirdzniecibas atlauja. Tap&c svarigi ir noteikt krit€rijus, uz kuru pamata tiks pienemti

Savienibas lemumi.

Ir arT lietderigi saskanot pamatprincipus, kas piemérojami zalu izsniegSanas kartibai
Savieniba vai attiecigaja dalibvalsti, ka sakumpunktu izmantojot principus, kurus $aja joma
jau ir iedibinajusi Eiropas Padome, ka ar1 saskanoSanas darbu, kas veikts Apvienoto Naciju
Organizacijas 1961. gada Vienotas konvencijas par narkotiskajam vielam un 1971. gada

Konvencijas par psihotropajam vielam ietvaros.

Daudzas ar zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba saistitas darbibas var vienlaikus aptvert

vairakas dalibvalstis.

Ir jakontrol€ visa zalu izplatiSanas k&de no to razoSanas vai importéSanas Savieniba lidz to
piegadei iedzivotajiem, lai garant€tu to, ka minétas zales glaba, transport€ un ar tam rikojas
piem&rotos apstaklos. Prasibas, kas buitu japienem $aja noluka, ieveérojami atvieglos

defektivu zalu iznems$anu no tirgus un laus efektivak cinities pret viltotam zalém.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Visam personam, kas iesaistitas zalu izplatiSana vairumtirdznieciba, vajadzetu biit
pieskirtai Tpasai atlaujai. Farmaceiti un citas personas, kuram atlauts piegadat zales
iedzivotajiem un kuras nodarbojas tikai ar to, biitu jaatbrivo no prasibas sanemt 1paso
atlauju. Tomer, lai kontrol€tu visu zalu izplatiSanas k&di, farmaceitiem un citam personam,
kuram atlauts piegadat zales iedzivotajiem, ir javeic uzskaite, noradot darfjumus ar

sanemtajam zalem.

Dazas valstis vairumtirdzniecibas izplatitajiem, kas piegada zales farmaceitiem un citam
personam, kuram atlauts piegadat zales iedzivotajiem, pieméro noteiktas sabiedrisko
pakalpojumu sniegSanas saistibas. Mingtajam dalibvalsttm butu jaspgj art turpmak
piemérot mingtas saistibas to teritorija iedibinatiem vairumtirdzniecibas izplatitajiem. Tam
ar1 biitu jaspg€j piemerot §1s saistibas cita dalibvalsti izsniegtas atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétajiem ar nosacijumu, ka piemerotas saistibas nav stingrakas par
saisttbam, ko tas pieméro saviem vairumtirdzniecibas izplatitajiem, un ar noteikumu, ka
par minéto saistibu pamatojumu var uzskatit sabiedribas veselibas aizsardzibu un ka tas ir

sameérigas ar $adas aizsardzibas mérki.

Biitu japaredz mark&juma un lietoSanas instrukciju noform&juma noteikumi. LietoSanas
instrukcijai vajadzetu biit pieejamai, viegli salasamai, skaidri saprotamai lietotajiem,
tostarp jo 1pasi pacientu meérkgrupam, un neizdze€Samiem. Dizaina izveéles elementiem

galvenokart biitu jakalpo funkcijai un lasamibai, nevis estetiskiem mérkiem.

Noteikumiem, kas reglament€ zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, biitu janodroSina
patérétaju aizsardziba augsta pakapg, lai zales tiek lietotas pareizi, pamatojoties uz pilnigu

un saprotamu informaciju.
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(145)

(146)

(147)

Tadu zalu laiSanu tirgii, kuru mark&jumi un lietoSanas instrukcijas atbilst Sai direktivai,
nebitu jaaizliedz vai jakave tadu iemeslu del, kas saistiti ar mark&jumu vai lietoSanas

instrukciju.

Tadu elektronisku un tehnologisku iesp&ju izmantoSana lietoSanas instrukcijam, kas nav
papira formats, var atvieglot piekluvi zalém un zalu izplatiSanu. Tai vienmér biitu jagarante
tada pati vai labaka informacijas kvalitate visiem pacientiem salidzinajuma ar zalu
informaciju papira formata. Turklat ta var darit iesp&jamu $adas informacijas parraidiSanu
citos veidos personam ar manu organu traucgjumiem, piemeram, ar audiovizualiem vai

citiem lidzekliem.

Digitalas pratibas un interneta piekluves Iimenis dalibvalstis atSkiras. Turklat arT pacientu
un veselibas apriipes specialistu vajadzibas var atSkirties. Tap&c ir nepiecieSams, lai
dalibvalstim biitu ricibas briviba attieciba uz tadu pasakumu pienemsanu, kuri lauj
lietosanas instrukcijas konkrétu kategoriju zalem vai visam zalém darit pieejamas vienigi
elektroniski, vienlaikus nodrosinot, ka neviens pacients netiek atstats novarta, nemot véra
dazadu vecuma kategoriju vajadzibas un dazados iedzivotaju digitalas pratibas limenus, ka
ar1 nodroS$inot, ka zalu informacija ir viegli piekliistama visiem pacientiem. Dalibvalstim
attieciga gadijuma biitu jaapsver iesp€ja atlaut lietoSanas instrukcijas darit pieejamas tikai
elektroniski, vienlaikus nodroSinot pilnigu atbilstibu noteikumiem par personas datu
aizsardzibu, jo 1pasi Regulai (ES) 2016/679, un biitu janovers privatpersonu identific€Sana,

profiléSana vai izsekoSana, ka arT jaieveéro saskanoti standarti, kas izstradati ES [imen.
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(148)

(149)

Ja dalibvalstis nolemj, ka lietoSanas instrukcija bitu jadara pieejama tikai elektroniski,
attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu janodroSina, ka pacientiem péc
pieprasijuma un bez maksas tiek darita pieejama lietoSanas instrukcija papira formata.
Tirdzniecibas atlaujas turétajiem ari biitu janodroSina, ka tiek ieverotas visas attiecigajos
IstenoSanas aktos un noradijumos noteiktas specifikacijas, kopgji standarti un formati un ka
informacija elektroniskaja formata ir viegli piekltistama visiem pacientiem, pieméram, uz
zalu argja iepakojuma ieklaujot digitali nolasamu elementu, piem&ram, kvadratkodu, datu
matricas kodu, svitrkodu vai jebkadu citu piemérotu tehnologiju, kas pacientu vienkarsa,

lietotajdraudziga un efektiva veida novirzitu uz lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju.

Vairakam valstim domata vairakvalodu iepakojuma izmantoSana var but riks, kas
nodrosina piekluvi zalém, jo Tpasi mazakiem tirgiem un sabiedribas veselibas arkartas
situacijas. Ja tiek izmantoti §adi iepakojumi, dalibvalstim vajadz€tu biit iesp&jai mark&juma
un lietoSanas instrukcija atlaut izmantot arT kadu no Savienibas oficialajam valodam, ko
plasi saprot dalibvalsti, kura tiek tirgots vairakam valstim domatais vairakvalodu

iepakojums.
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(150)

(151)

Piegades drosibu Malta joprojam kave tas, ka maz ir pieejamas zales ar lietoSanas
instrukcijam min&tas dalibvalsts oficialajas valodas. So iemeslu d&] uzskatams par
lietderigu atlaut Maltas kompetentajam iestadém atstat speka tirdzniecibas atlaujas, kas
pieskirtas, pagarinatas vai saglabatas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 126.c pantu un kas
ir speka, kad §1 direktiva stajas speka, 1idz bridim, kad noteikumi par informaciju par zalem
elektroniska formata kltis piemerojami visas dalibvalstis, nemot véra arT minéto noteikumu

atlikto piemeroSanu zalém, kas jau ir laistas tirgt.

Lai nodroSinatu augsta limena parredzamibu par publisko atbalstu, kas pieskirts zalu
pétniecibai un izstradei, ka prasiba attieciba uz visam zalém biitu janosaka zinoSana par
jebkadu publisko ieguldijumu konkrétu zalu izstradé. Tomer, nemot véra praktiskas
grutibas identificet, ka ar netiesa publiska finans€juma instrumentiem, pieméram, nodoklu
priekSrocibam, ir atbalstitas konkrétas zales, zinoSanas pienakums biitu jaattiecina tikai uz
tieSo publisko finansialo atbalstu, pieméram, tieSajam dotacijam vai ligumiem, kas sanemts
no jebkuras publiskas iestades, publiski finansétas strukttras, filantropiskas organizacijas
vai bezpelnas organizacijas vai fonda. Tapéc §is direktivas noteikumi, neskarot noteikumus
par konfidencialu datu un personas datu aizsardzibu, nodroSina parredzamibu attieciba uz
jebkuru tieSu finansialu atbalstu, kas sanemts no jebkuras publiskas iestades, publiski
finansétas struktiiras, filantropiskas organizacijas vai bezpelnas organizacijas vai fonda

jebkadu zalu pétniecibas un izstrades darbibu veikSanai.
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(152)

(153)

(154)

Lai nodroSinatu tas informacijas par publisko finansialo atbalstu precizitati, ko publiski
dara pieejamu tirdzniecibas atlaujas turétajs, neatkarigam ar&jam auditoram biitu javeic

minétas informacijas audits.

Lai nodroSinatu saskanotu un konsekventu zinoSanu par jebkadu publisko ieguldijumu
konkrétu zalu izstrade, Komisijai buitu japienem IstenoSanas akti noliika noteikt principus
un formatu, kas tirdzniecibas atlaujas turétajam butu jaievero, pazinojot minéto

informaciju.

S direktiva neskar to pasakumu piemérosanu, kuri pienemti, ievérojot Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2006/114/EK*® vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2005/29/EK*!. Tapéc §1s direktivas noteikumi par zalu reklamé&3anu attieciga gadijuma

butu jauzskata par lex specialis attieciba uz Direktivu 2005/29/EK.

40

41

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/29/EK (2005. gada 11. maijs), kas attiecas
uz uznémeéju negodigu komercpraksi 1ek§€ja tirgii attieciba pret patéretajiem un ar ko groza
Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 97/7/EK,
98/27/EK un 2002/65/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2006/2004
(Negodigas komercprakses direktiva) (OV L 149, 11.6.2005., 22. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j).
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(155)

Zalu, pat bezrecepSu zalu, reklaméSana varétu nelabveligi ietekmét sabiedribas veselibu un
kroplot konkurenci. Tapéc zalu reklamésanai biitu jaatbilst noteiktiem krit€rijiem.
Personas, kuras ir kvalific€tas izrakstit, ievadit vai izsniegt zales, reklamas informaciju var
pienacigi izvertet, jo tam ir attiecigas zinaSanas, apmaciba un pieredze. Ja zales reklamé
personam, kuras nevar pienacigi novertét ar to lietoSanu saistito risku, iesp&jams, ka zales
tiks lietotas nepareizi vai parmerigi, un tas, visticamak, kaites sabiedribas veselibai. Tapec
bitu jaaizliedz tadu zalu reklameSana plasai sabiedribai, kuras ir pieejamas tikai pret
recepti. Turklat ir jaaizliedz bezmaksas paraugu izdaliSana plasai sabiedribai pardosanas
veicinasanas nolukos, ka arT ir aizliegta zalu piedavasana televeikalos, ievérojot Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/13/ES*2. Vajadzétu but iesp&jai ar daziem
ierobezojumiem izsniegt bezmaksas zalu paraugus personam, kuras ir kvalificetas tas
izrakstit vai izsniegt, lai §1s personas varetu iepazities ar jaunam zalém un iegit pieredzi,

ka ar tam rikoties.

42

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/13/ES (2010. gada 10. marts) par to, lai
koordinétu dazus dalibvalstu normativajos un administrativajos aktos paredz&tus noteikumus
par audiovizualo mediju pakalpojumu sniegSanu (Audiovizualo mediju pakalpojumu
direktiva) (OV L 95, 15.4.2010., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).
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(156)

(157)

(158)

Zalu reklamé&Sanas mérkim vajadzetu bt sniegt objektivu un neitralu informaciju par
zalém. Minétaja noluka ir skaidri aizliegts negativi izcelt citas zales vai noradit, ka
reklamétas zales var€tu but drosakas vai iedarbigakas neka citas zales. Zalu salidzinasana
bitu jaatlauj tikai tad, ja ta ir balstita objektivi pamatota zalu aprakstos ieklauta
informacija. Sis aizliegums attiecas uz visam zalém, tostarp biolidzigam zalém, un tapéc
biitu maldinosi reklama radit prieksstatu, ka biolidzigas zales nebiitu savstarpé&ji
aizstajamas ar originalajam biozalém vai citam biolidzigam zalém, kas ir lidzigas tam
pasam originalajam biozalém. Stingru papildu noteikumu par konkurgjosu zalu negativu un
salidzinoSu reklam&Sanu mérkim vajadzetu bt aizliegt apgalvojumus, kas var maldinat

personas, kuras ir kvalific€tas §1s zales izrakstit, ievadit vai izsniegt.

Tadas informacijas izplatiSana, kas mudina pirkt zales, biitu jauzskata par zalu reklamu, pat
ja Saja informacija netiek minétas konkrétas zales, bet tiek minéta tikai atsauce uz

nekonkrétam zalem.

Zalu reklamai biitu japieméro stingri nosacijumi un efektiva un pienaciga uzraudziba. Saja

saistiba biitu jaatsaucas uz Direktiva 2006/114/EK noteiktajiem uzraudzibas mehanismiem.
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(159)

(160)

(161)

(162)

Zalu tirdzniecibas parstavji ienem nozimigu vietu zalu reklaméSana. Tapec tiem biitu
japiemeéro dazi pienakumi un jo 1pasi pienakums izsniegt apmekl&tajai personai zalu

aprakstu.

Pat minimals pamudinajums var novest pie neobjektiviem lémumiem saistiba ar arstu
ricibu recepSu izrakstiSana. Tapéc, lai izvairTtos no interesu konfliktiem, ja nav valsts
noteikumu, kas reglament@ zinoSanu par vertibu nodosanu, dalibvalstim bitu jaizveido un
jauztur publiski pieejams saraksts ar sait€ém uz informacijas atklasanas platformam, ko
parvalda tirdzniecibas asociacijas vai tirdzniecibas atlaujas tur€taji, lai zinotu par vertibu

nodoSanu saistiba ar reklaméSanas darbibam.

Inovativas, kombingtas zales un citas izstradatas zales ir kompleksas to sastava un
ievadiSanas zina. Tapec personam, kas ir kvalific€tas ievadit zales, ka ar1 personam, kas ir
kvalific@tas Sadas zales izrakstit, biitu japarzina visas minéto zalu 1pasibas, jo 1pasi to droSu
ievadiSanu un lietoSanu, tostarp visaptverosSus noradijumus pacientiem. Mingtaja noliika ir
arT skaidri atlauts sniegt informaciju par recepsu zalém personam, kuras ir kvalific€tas tas

ievadit.

Personam, kuras ir kvalificétas izrakstit, ievadit vai izsniegt zales, vajadz€tu biit pieejamam
neitralam, objektivam informacijas avotam par tirgl pieejamajam zalem. Tomer
dalibvalstim pasam ir japienem visi vajadzigie pasakumi Saja noliika, nemot véra savu

konkreto stavokli.
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(163)

Lai izvairTtos no izSkérdéSanas, samazinatu slogu videi, mazinatu zalu trikumu un panaktu
izmaksu ietaupTjumus, ir iesp&jams atlaut zalu atkartotu izsniegSanu, ievérojot stingrus
nosacfjumus. Atkartotas izsniegSanas prakses ietvaros aptieka var pienemt atpakal un
atkartoti izsniegt zales, kas jau ir bijusas izsniegtas kadam pacientam. Dalibvalstim btitu
janodrosina, ka atkartotu izsniegSanu var veikt tikai ta pati aptieka, kas zales izsniedza
sakotng&ji. Aptiekai butu jaatlauj atkartoti izsniegt zales tikai konkrétam varda identific€tam
pacientam un tikai ar vina apzinatu piekriSanu. Biitu jaatlauj atkartoti izsniegt atpakal
nodotas zales tikai péc tam, kad aptieka ir parliecinajusies, ka attiecigas zales nav viltotas
zales, ka nav beidzies deriguma termins un ka zales tika glabatas atbilstoSos apstaklos. Lai
parbaudttu Sos parametrus, var izmantot tadus instrumentus ka pret manipulacijam dross
maisin$ un temperatiiras registrators. Lai biitu iesp&jams veikt parbaudes, aptiekai zales un
to sanémgjs bitu jaregistré. Atkartota izsniegSana varétu nebit iesp&jama visam zalem.
Dalibvalstim biitu jaspgj valsts tiesibu aktos identifict un uzskaitit, kuras konkrétas zales
minétaja dalibvalsti ir atlauts izsniegt atkartoti, piem&ram, onkologiskas zales iekskigai
lictoSanai, kas varctu but izméginajuma kategorija. Dalibvalstim bitu japaredz noteikumi
par atbildibu par iesp&jamu kait€jumu, kas izriet no atkartoti izsniegto zalu lietosanas, ja
sads kaitgjums ir radies tap&c, ka nav nodrosinati pienacigi glabasanas vai parvadasanas
apstakli starp zalu sakotn€jo izsniegSanu un to atpakalnodoSanu aptieka vai nav
nodroginats, ka atkartoti izsniegtas zales nav viltotas. Sim noteikumam nebiitu jaietekmé
dalibvalstu iesp&ja noteikt papildu ierobezojoSus nosacijumus zalu atkartotai izsniegSanai.
Dalibvalstim biitu janodroSina, ka zalu savakSana un atkartota izsniegSana netiek
izmantota, lai giitu ekonomisku labumu un panaktu atkartoti izsniegto zalu iekltuSanu

piegades kede.
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(164)

Tapéc, lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika tiek pienacigi nemta
veéra informacija par zalu lietoSanu bérniem, ir jaievies prasiba, ka attieciba uz jaunam
zalém vai kad tiek izstradatas pediatriskas indikacijas jau atlautam zalém, uz kuram
attiecas patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek iesniegts tirdzniecibas
atlaujas pieteikums vai pieteikums par jaunu terapeitisko indikaciju, jaunu farmaceitisko
formu vai jaunu ievadiSanas celu, ir jaiesniedz vai nu pediatriskaja populacija veikto
petijumu rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas petijumu planu, vai pieradijums par
atbrivojumu vai termina atlikSanu. Lai nodroS$inatu, ka tirdzniecibas atlauju pamatojoSie
dati par zalu lietoSanu b&rniem ir adekvati, par zalu atlauSanu atbildigajam kompetentajam
iestadem biitu japarliecinas, ka veiktie p&tijumi atbilst apstiprinatajam pediatrijas p&tfjumu
planam vai ka tirdzniecibas atlaujas pieteikuma validacijas laika bija pieskirti jebkadi

atbrivojumi vai terminu atlikSana.
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(165)

Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem sniegtu informaciju par zalu droSu un
efektivu lietoSanu pediatriskaja populacija, to petijumu rezultati, kas veikti saskana ar
pediatrijas petijumu planu, neatkarigi no ta, vai minétie rezultati atbalsta vai neatbalsta zalu
lietoSanu bérniem, butu jaieklauj zalu apraksta un, ja piemérojams, zalu lietoSanas
instrukcija. Zalu informacija biitu jaieklauj arT informacija par atbrivojumiem. Kad visi
pediatrijas petijumu plana paredzg&tie pasakumi ir izpilditi, Sis fakts biitu jaieraksta

tirdzniecibas atlauja, un tas attiecigi biitu jaizmanto par pamatu, lai uzn@mumi varétu tikt

atalgoti.

(166)  Attiecigi dati un informacija, kas apkopoti kliniskos p&tijumos, kuri veikti pirms regulas
par pediatrija lietojamam zalém ievieSanas Savieniba, un ko sanem kompetentas iestades,
bitu janoverte bez nepamatotas kavéSanas un janem veéra, lai veiktu varbiitgjas izmainas
esosas tirdzniecibas atlaujas.
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(167)

Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §1s direktivas Istenosanai, biitu japieskir 1stenoSanas
pilnvaras Komisijai, lai: noteiktu zinas, kas jaieklauj pieteikuma uz apstiprinajumu
izn@mumam slimnicam, preciz€tu saturu un formatu datu vaksSanai un pazinoSanai par
ATMP, ko izgatavo atbilstosi izneémumam slimnicam, noteiktu praktisku kartibu zinasanu
apmainai starp apstiprindjuma izne@mumam slimnicam turétajiem un kartibu kada,
pamatojoties uz neierastu procesu, sagatavo un izmanto 4TMP, ko izgatavo atbilstosi
izn@mumam slimnicam; noteiktu decentraliz€tas razoSanas izmantoSanas pieprasijuma
saturu un formatu un preciz&tu decentralizétas razosanas piemé&rosanu; izveidotu to
krasvielu sarakstu, kuras ir atlauts izmantot zal&s un kuras nav ieklautas Savienibas atlauto
partikas piedevu saraksta, un pienemtu lémumus par to, vai krasviela ir japievieno
minétajam sarakstam; pienemtu [émumus par pieteikumiem p&c tam, kad sanemts attiecigi
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums vai koordinacijas grupa parstaveto
dalibvalstu vairakuma nostaja un péc Cilvekiem paredz&to zalu pastavigas komitejas
atzinuma sanemsanas, jo 1pasi, ja dalibvalstu nostajas atSkiras decentralizeta vai
savstarpgjas atziSanas procedura vai saistiba ar zalu apraksta saskanosanu, ja dalibvalstis
pienem atSkirigus I€mumus par valsts tirdzniecibas atlauju, tas izmainam, apturéSanu vai
anul€Sanu vai zalu aprakstu, vai ja dalibvalstu nostajas atSkiras saistiba ar Savienibas
intereSu gadijumos veicamo parvertéSanas procediiru vai steidzamu Savienibas procediiru,
vai regulativas darbibas procediiru attieciba uz periodiski atjauninamiem droSuma
zinojumiem, vai péc tam, kad ir iesniegts galigais pétijuma zinojums par beziejauksanas
pécregistracijas droSuma pétijumiem; noteiktu principus un formatu, kada pazinojama

informacija par sanemto publisko finansialo atbalstu;
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noteiktu kopigus standartus un formatus lietoSanas instrukcijas elektroniskajai versijai, zalu
aprakstam un mark&umam, noteiktu krit€rijus $adas zalu informacijas sniegsanai,
izmantojot droSas digitalas platformas un pakalpojumus, un sadu digitalo platformu un
pakalpojumu nodros$inaSanai, izveidei, parvaldibai un piekliistamibai, noteiktu procediiras,
lai apstiprinatu lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju un daritu to pieejamu
pacientiem, precizetu informaciju uz iepakojuma par to, ka pieklut Sai elektroniskajai
versijai, un precizétu informaciju par to, ka lietoSanas instrukcija ieklaut vispargji atzitu
globalu simbolu, kas apzZime rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, un informaciju
par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un to, cik svariga ir antimikrobialo lidzeklu
pareiza lietoSana un likvidésana; saskanotu $aja direktiva paredzeto farmakovigilances
darbibu veikSanu, nosakot farmakovigilances sist€émas pamatlietas saturu un noteikumus
par tas uzturéSanu, minimalas prasibas attieciba uz kvalitates sistému farmakovigilances
darbibu veiksanai, noteikumus par starptautiski saskanotas terminologijas, formatu un
standartu izmantoSanu $adu darbibu veikSanai, minimalas prasibas datu uzraudzibai
datubaze FEudraVigilance, formatu un saturu elektroniskai zinojumu nosiitiSanai par
varbiit€jam blakusparadibam un formatu un saturu elektroniskajiem periodiski
atjauninamajiem droSuma zinojumiem un riska parvaldibas planiem, formatu protokoliem,
kopsavilkumiem un galigajiem p&tijuma zinojumiem par beziejaukSanas peécregistracijas
droSuma pétijumiem; izveidotu tradicionalajas augu izcelsmes zal€s izmantojamo augu
izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu un to kombinaciju sarakstu; ieklautu treSo valsti
saraksta péc tam, kad ir novertets tas reguléjums, ko pieme&ro aktivajam vielam, kuras
eksporte uz Savienibu, un piemerotu attiecigas prasibas; un noteiktu dizainu un tehniskas,
elektroniskas un kriptografiskas prasibas, lai parbauditu ta vienota logotipa autentiskumu,
kas jaizvieto ttmekla vietné saistiba ar zalu talpardoSanu iedzivotajiem. Minétas pilnvaras

biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%,

43

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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(168)

(169)

Nemot véra vajadzibu saisinat kopgjo laiku, kas nepiecieSams, lai atlautu zales, laikposms
no Cilvékiem paredzeto zalu komitejas atzinuma Iidz jebkuram Komisijas galigajam
lémumam par valsts tirdzniecibas atlaujam, jo 1pasi attieciba uz parvertéSanu, principa biitu

jasaisina lidz 46 dienam.

Pamatojoties uz Cilveékiem paredzeto zalu komitejas atzinumu, Komisijai biitu japienem
lémuma projekts par parveértéSanu vai par attiecigo pieteikumu. Pienacigi pamatotos
gadijumos Komisijai vajadz€tu biit iesp&jai Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinumu
vai koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju nodot atpakal turpmakai
izsvérSanai attieciga gadijuma Agentirai vai koordinacijas grupai, kuras sastava ir
dalibvalstu parstavji. Komisijas [émuma projekts var atskirties no Cilvékiem paredz&to
zalu komitejas atzinuma. Komisijai ar 1stenos$anas aktu biitu japienem galigais [émums péc
Cilvekiem paredz€to zalu pastavigas komitejas atzinuma sanemsanas. Nemot vera
vajadzibu zales atri darit pieejamas pacientiem, butu jaatzist, ka Cilvékiem paredzeto zalu
pastavigas komitejas prickssédetajam butu jaizmanto Regula (ES) Nr. 182/2011 paredz&tie
mehanismi un jo 1pasi iesp&ju sanemt komitejas atzinumu rakstiska procediira un atros

terminos, kas principa neparsniedz 10 kalendaras dienas.
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(170)

Bitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 290. pantu, lai veiktu visas vajadzigas izmainas II pielikuma nolika:
nemt vera zinatniskos un tehniskos sasniegumus; grozit [-VI pielikumu, lai pielagotu tos
zinatniskajiem un tehniskajiem sasniegumiem, ka ar1 grozit VRN prasibas attieciba uz
pienakumu noradit, vai zales vai kada no to sastavdalam vai citam sastava esoSajam vielam
ir endokrina aktiva viela vai tam tika pieskirta viena no $aja direktiva minétajam
bistamibas klaseém, pienakumu VRN ieklaut riska mazinaSanas pasakumus, lai noverstu vai
ierobezotu tadu zalu sastavdalu un to sastava esoSo vielu emisijas vide, kas konkréetos
Savienibas tiesibu aktos uzskaititas ka piesarnotaji, un paskaidrotu, ka ar sadiem
pasakumiem var noverst videi konstat&tos riskus, pienakumu VRN attieciba uz
antimikrobialajiem lidzekliem ieklaut izvert€jumu par risku, ka rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlase vide var€tu notikt saistiba ar razoSanas piegades kédi,
antimikrobiala Iidzekla izmanto$anu un likvidéSanu, un pienakumu atjauninat VRN ar visu
attiecigo informaciju, tai skaita biitisko informaciju no vides monitoringa, ekotoksiskuma
petijumiem, riska novertgjumiem saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem un datiem
par paklauSanu vides ietekmei vai atsevisku VRN gadijuma — ar informaciju, kas
konstatéta ka triikstosa attieciba uz zalém, kuras ir potenciali kaitigas videi; grozit

IV pielikuma noradito mark€juma datu sarakstu, lai nemtu véra zinatniskos sasniegumus
vai pacientu vajadzibas; grozit zalu vai zalu kategoriju sarakstu VII pielikuma, lai pemtu
vera zinatniskos un tehniskos sasniegumus; grozit konkrétas definicijas, lai pemtu véra
tehniskos un zinatnes sasniegumus un nemot véra Savienibas un starptautiska [Tmeni
saskanotas definicijas, negrozot definiciju tvérumu; un grozit prasibas attieciba uz
homeopatisko zalu atSkaidijuma pakapi, lai garantetu to droSumu, ka noteikts Saja

direktiva, noltika nemt véra zinatniskos sasniegumus.
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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 par labaku likumdoSanas procesu. Jo 1pasi,
lai delegéto aktu sagatavoSana nodro$inatu 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.
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(171)

Bitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 290. pantu, lai papildinatu konkr&tus nebutiskus §1s direktivas
elementus attieciba uz: VRN monografiju satura un formata precizéSanu, VRN
monografiju pienemsanas un atjauninaSanas procediram, informacijas, petijumu un datu
iesniegSanas procediiram, uz risku balstitiem kritérijiem aktivo vielu atlasei un prioritasu
noteikSanai saistiba ar VRN monografijam un VRN monografiju izmantoSanu saistiba ar
jauniem zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, lai atbalstitu min€to zalu VRN;
proceduru precizéSanu aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai, $adu
sertifikatu publicéSanai, procediru izmainu veikSanai aktivas vielas pamatlieta un tas
sertifikata, piekluvi aktivas vielas pamatlietai un tas novert€juma zinojumam; procediiru
precizéSanu papildu kvalitates pamatlietai, lai sniegtu informaciju par zalu sastavdalu,
procediru precizéSanu kvalitates pamatlietai sertifikata pieteikuma izskatiSanai, Sadu
sertifikatu publicésanai, procediru precizéSanu izmainu veiksanai kvalitates pamatlieta un
tas sertifikata un piekluvei papildu kvalitates pamatlietai un tas novert€juma zinojumam;
tadu vielu identific€Sanu, uz kuram attiecas noteikumi par papildu kvalitates pamatlietu;
tadu situaciju noteikSanu, kuras var biit vajadzigi pecregistracijas iedarbiguma pétijumi;
pielagota reguléjuma noteikSanu VII pielikuma uzskaititajam zaleém un zalu kategorijam,
ka arT Saja sakara iesniedzamo dokumentaciju; samazinata saraksta noteikSanu ar [V
pielikuma noteiktajiem obligatajiem mark&uma datiem, kas janorada uz arg€ja vairakam
valstim paredzeta vairakvalodu iepakojuma; detaliz€tu noteikumu noteikSanu attieciba uz
IV pielikuma ieklautajam droSuma pazimém, izklastot droSuma pazimju unikala
identifikatora raksturojumu un tehniskas specifikacijas, kas lauj parbaudit zalu
autentiskumu un identificét atseviskus iepakojumus, un sarakstu ar tadam zalém vai tadam
zalu kategorijam izveidoSanu, kuru iegadei vajadziga arsta recepte un uz kuram droSuma
pazimes nav janorada, un zalém vai zalu kategorijam, kuru iegadei nav vajadziga arsta

recepte un uz kuram droSuma pazimes ir janorada;
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izn@mumu noteikSanu attieciba uz izmainam un kategorijam, kadas izmainas biitu
jaklasific€, un procediiru noteikSanu pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauju
noteikumos izskatiSanai, ka ar1 nosacijumu un procediiru precizé€Sanu sadarbibai ar treSam
valstim un starptautiskam organizacijam $adu izmainu pieteikumu izskatiSanai; krit€riju un
parbauzu noteiksanu saistiba ar zalu iesp&jama viltojuma noveértéjumu; tada kvalificetas
personas reizi gada tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas decentralizeta
razotne, veicama pazinojums precizé$anu, kas attiecas uz kopsavilkumu par izmainam, kas
notikuSas saistiba ar informaciju, kura sniegta registracijas veidlapa, kas iesniegta saistiba
ar decentraliz&to razotni; labas razoSanas un labas izplatiSanas prakses principu noteikSanu
zalém un aktivajam vielam atbilstigi citiem labas prakses principiem, kuri paredz&ti
jebkura cita Savienibas reguléjuma, ka art paligvielam piemérojamo noteikumu noteikSanu
saistiba ar formalizeto riska novertg§jumu, ko veic, lai parliecinatos, vai tiek ieverota
atbilstosa laba razoSanas prakse, nemot vera citu atbilstigu kvalitates sist€ému prasibas, ka
ar1 paligvielu avotu un paredzg&to lietojumu, un lidzsingjos konstatetos kvalitates defektus;
tadu principu noteikSanu, kas piemérojami uzraudzibas sist€mai, kopigam inspekcijam,
informacijas apmainai un sadarbibai inspekciju koordin€$ana uzraudzibas sistéma un
uzticamam arpussavienibas regulativajam iestadém. Ir Tpasi bitiski, lai Komisija, veicot
sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Iimeni, un lai
minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma 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 minéto iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve

Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.
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(172)

(173)

S1 direktiva tiecas nodrosinat piekluves tiesibas profilaktiskajai veselibas apripei un
tiesibas giit labumu no mediciniskas arst€Sanas atbilstosi nosactijumiem, kuri paredz&ti
valstu tiesibu aktos un praks€, un nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni,
nosakot un Tstenojot visu Savienibas politiku un darbibas, ka noteikts Eiropas Savienibas

Pamattiesibu hartas 35. panta.

Ta ka §1s direktivas meérkus, proti, iedibinat zalu noteikumus, kas nodroSina sabiedribas
veselibas un vides aizsardzibu, ka ar1 ieks$gja tirgus darbibu, nevar pietickami labi sasniegt
atseviSkas dalibvalstis, jo valstu noteikumi izraisitu nesaskanotibu, nevienlidzigu pacientu
piekluvi zalém un Skérslus iek§€jam tirgum, bet, nemot vera to ietekmi, min€tos mérkus
var labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta
noteikto proporcionalitates principu $1 direktiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

nepiecieSami min€to mérku sasniegsanai.

7106/26

92
LIFE.5 LV



(174)

(175)

IR PIEN

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.

Saskana ar Dalibvalstu un Komisijas 2011. gada 28. septembra kopigo politisko
deklaraciju par skaidrojoSiem dokumentiem** dalibvalstis ir apnémusas, pazinojot savus
transponésanas pasakumus, pamatotos gadijumos pievienot vienu vai vairakus
dokumentus, kuros paskaidrota saikne starp direktivas sastavdalam un attiecigam dalam
valsts pienemtos transponéSanas instrumentos. Attieciba uz So direktivu likumdevejs

uzskata, ka $adu dokumentu nosiitiSana ir pamatota,

EMUSI SO DIREKTIVU.

44 OV C369,17.12.2011., 14. Ipp.

7106/26

93
LIFE.5 LV



I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

1. S direktiva paredz noteikumus par cilvekiem paredz&tu zalu laisanu tirgd, razosanu,
importu, eksportu, piegadi, izplatiSanu, farmakovigilanci, reklamu, uzraudzibu, kontroli un
lietosanu.

2. So direktivu pieméro cilvékiem paredz&tam zalem, ko paredzéts laist tirgi.

3. Papildus 2. punkta minétajam zalém XI nodalu pieméro arT izejvielam, aktivajam vielam,
paligvielam un starpproduktiem.

4. Ja uz produktu, kas atbilst $aja direktiva noteiktajai zalu definicijai, attiecas ar1 definicija
cita Savienibas tiestbu akta un pastav pretruna starp noteikumiem, kas piemérojami
minétajam produktam atbilstigi Sai direktivai un atbilstigi citam min€tajam Savienibas
tiesibu aktam, noteicosie ir Saja direktiva paredzetie noteikumi.
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5. Iznemot 2. pantu, So direktivu nepieméro:

a)  zalém, kas izgatavotas aptieka saskana ar recepti vai, ja tas paredz€ts valsts tiesibu
aktos, pec arsta rakstiska noradijuma, lai apmierinatu individuala pacienta Tpasas

vajadzibas (“formula magistralis™);

b)  zalem, ko izgatavo aptieka saskana ar farmakopeju un ko paredzets tiesi piegadat

pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (“formula officinalis™).

Formula magistralis vai formula officinalis neieklauj zales, kas uzskaititas Regulas

(ES) 2026/...* 1 pielikuma 1. un 2. punkta.
6. So direktivu nepieméro:

a)  petamajam zalém, kas definetas Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punkta
5) apakspunkta;

b)  cilveku izcelsmes vielam (SoHO), iznemot gadijumus, kad tas atbilst uzlabotas

terapijas zalu (4ATMP) vai no SoHO iegiitu zalu, kas nav ATMP, definicijai.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Neskarot Regulas (ES) 2024/1938 noteikumus, tostarp attieciba uz brivpratigu un
bezmaksas ziedojumu principu, §1 direktiva un neviena no $aja direktiva minétajam
regulam neskar tadu valsts tiesibu aktu pieméroSanu, kuri aizliedz vai ierobezo jebkada
konkréta veida SoHO vai dzivnieku §tinu izmantoSanu vai tadu zalu tirdzniecibu, piegadi
vai lietoSanu, kuras satur $adas vielas vai $tinas, sastav no §adam vielam vai $Gnam vai ir
ieglitas no tam, pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzeti Saja direktiva vai minétajas

regulas.
Dalibvalstis pazino Komisijai $adus valsts tiesibu aktus.

S1 direktiva neskar dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu cenu noteikSanu vai to
ieklausanu valsts veselibas apdroSinasanas shémas, pamatojoties uz veselibas, ekonomikas

un socialajiem apstakliem.

S direktiva neskar tadu valsts tiesibu aktu pieméro$anu, kuri aizliedz vai ierobezo tadu
zalu ka kontracepcijas Iidzeklu vai abortu izraisosu Iidzeklu pardosanu, piegadi vai

lietoSanu.
Dalibvalstis pazino Komisijai $adus valsts tiesibu aktus.
2. pants
Formula magistralis un formula officinalis

Dalibvalsts var atlaut aptiekai piegadat formula officinalis slimnicai, ko ta apkalpo, péc

minétas slimnicas pieprasijuma.

Sadu piegadi apstiprina attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade.
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2. Ja tas vajadzigs, lai nodrosinatu formula magistralis pieejamibu individualu pacientu
Ipasajam vajadzibam, dalibvalstis var atlaut aptiekam pienacigi pamatotos gadijumos
ieprieks sagatavot formula magistralis, pamatojoties uz paredzamajam receptém vai

noradijumiem, kas attiecigi paredz&tas sadiem pacientiem:
Sados gadijumos formula magistralis sagatavo uz sadiem laikposmiem:
a)  Iidz nakamajam septinam dienam; vai

b)  jatas ir pienacigi pamatots un nemot véra zalu 1pasibas, — lidz nakamajam trim

nedélam.

Dalibvalstis nodroS$ina, ka aptiekas veic saskana ar So punktu ieprieks sagatavoto formula

magistralis uzskaiti, tostarp to pamatojumus, un ka attiecigie dokumenti ir viegli pieejami

inspekcijai.
3. pants
ATMP, ko izgatavo atbilstosi iznémumam slimnicam
1. Atkapjoties no 1. panta 1. punkta, attieciba uz ATMP, ko izgatavo dalibvalsti, pamatojoties

uz neierastu procesu saskana ar 3. punkta mingtajam prasibam, un ko izmanto minétaja
dalibvalsti slimnica, arstniecibas personai uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai
nodroSinatu atbilstibu individualai p&c pasiitijuma izgatavojama produkta receptei
individuala pacienta vajadzibu apmierinaSanai (“A7MP, ko izgatavo atbilstosi izn@mumam

slimnicam”), pieméro tikai So pantu.
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Dalibvalstis nodrosina, ka ATMP, ko izgatavo atbilsto$i izn@mumam slimnicam, razoSanai
un izmantoS$anai ir vajadzigs dalibvalsts kompetentas iestades apstiprinajums
(“apstiprinajums iznémumam slimnicam”). Dalibvalstis pazino Agentiirai ikvienu $adu

pazinojumu, ka ar1 velakas izmainas tajos.

Pieteikumu uz apstiprindjumu iznp€émumam slimnicam iesniedz tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura slimnica atrodas.

Dalibvalstis nodrosina, ka ATMP, ko izgatavo atbilsto$i iznp€mumam slimnicam, atbilst
prasibam, kuras ir lidzvertigas labai zalu raZzoSanas praksei, un A TMP izsekojamibas
prasibam, ka minéts attiecigi §1s direktivas 163. panta un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1394/200745 15. panta, un farmakovigilances prasibam, kas ir

lidzvertigas tam, kuras Savienibas limeni paredzgtas, ievérojot Regulu (ES) 2026/...*.

Dalibvalstis nodrosina, ka apstiprinagjuma iznp€mumam slimnicam turétajs vismaz reizi
gada vac datus par ATMP, ko izgatavo atbilstosi izn@mumam slimnicam, izmantoSanu,
droSumu un iedarbigumu, ka ar7 jebkurus attiecigos datus, kas noraditi 7. punkta mingtajos
istenoSanas aktos, un pazino $adus datus dalibvalstu kompetentajam iestadeém. Datus vac
un pazino strukturéta un standartizeéta veida, kas nodroS$ina stabilus, ticamus un

salidzinamus rezultatus un secinajumus.

45

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/2007/1394/0j).

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Dalibvalstu kompetentas iestades izskata Sos datus un parbauda, vai ATMP, ko izgatavo

atbilstosi izn@mumam slimnicam, atbilst 3. punkta mingtajam prasibam.

Dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira péc pieprasijuma sniedz zinatniskas un
regulativas konsultacijas 4 TMP izstradatajiem 4TMP izgatavoSanai un izmantoSanai
atbilstosi izne@mumam slimnicam un apstiprindjuma izne@mumam slimnicam turétajiem par
ATMP turpmaku izstradi un attieciga gadijuma noltika sanemt Savienibas pieskirto

tirdzniecibas atlauju.

5. Ja apstiprinajums izn€mumam slimnicam tiek atsaukts, jo ir bazas par droSumu vai
iedarbigumu, dalibvalsts kompetenta iestade, kas apstiprinajusi izn€mumu slimnicam,
informé Agentiiru. Agentiira informé par€jo dalibvalstu kompetentas iestades.

6. [zn@mumu slimnicai apstiprinajusas dalibvalsts kompetenta iestade katru gadu nosiita
Agentirai datus par ATMP, kas izgatavotas atbilsto$i izn€émumam slimnicam, izmanto$anu,
droSumu un iedarbigumu. Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadem
un Komisiju, izveido un uztur mingto datu repozitoriju, tai skaita mehanismu elektroniskai
iesniegSanai.
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7. Komisija pienem istenoSanas aktus, lai noteiktu:

a)  zinas, kas jaieklauj 2. punkta otraja dala minétaja pieteikuma uz apstiprinajumu
izn@mumam slimnicam, tai skaita ATMP, ko izgatavo atbilstosi izn€mumam
slimnicam, kvalitates, droSuma un iedarbiguma pieradijumus to apstiprinasanai un
turpmakam izmainam,;

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

c)  praktisku kartibu zinaSanu apmainai starp apstiprinajuma iznémumam slimnicam
turétajiem viena un taja pasa dalibvalstt vai dazadas dalibvalstis;

d)  kartibu, kada, pamatojoties uz neierastu procesu, sagatavo un izmanto 4TMP, ko
izgatavo atbilsto$i izn@mumam slimnicam.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 217. panta 2. punkta minéto parbaudes

procediru.

8. Lidz ... [pieci gadi no §ts direktivas spéka stasanas dienas] un p&c tam reizi piecos gados
Agentiira iesniedz Komisijai zinojumu par giito pieredzi saistiba ar apstiprinajumiem
iznémumam slimnicam. Zinojumus sagatavo, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto
informaciju un 4. punkta minétajiem datiem. Zinojumus dara publiski pieejamus.

7106/26 100

LIFE.5 LV



4. pants

Iznémumi, ko pieméro noteiktos apstaklos

Lai apmierinatu TpaSas vajadzibas, dalibvalsts var paredzet izn€mumu no $§ts direktivas
prasibam zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasiitijumu, kura izdariSana nav pieprasita,
vai izpildot paredzamu bona fide pasutijumu, kura izdariSana nav pieprasita, un kas
izgatavotas vai izmantotas saskana ar pilnvarota veselibas aprupes specialista
specifikacijam un ir paredz€tas individualu pacientu 1paso vajadzibu apmierinasanai,
mingtajam pilnvarotajam veselibas apriipes specialistam uznemoties tieSu personigu
atbildibu. Tomér $ados gadijumos dalibvalsts mudina veselibas apriipes specialistus un
pacientus pazinot datus par §adu zalu lietoSanas droSumu minétas dalibvalsts kompetentajai

iestadei saskana ar 100. pantu.

Attieciba uz alergénu preparatiem, ko piegada saskana ar So punktu, dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit attiecigas informacijas iesniegSanu saskana ar

II pielikumu.

Pienacigi pamatotos gadijumos, ja dalibvalsts uzskata, ka citi pasakumi nav pietiekami, lai
nodroSinatu konkrétu zalu vai piemérotu alternativu pieejamibu pacientiem minétaja

dalibvalsti, ta var uz laiku atlaut zalu izgatavoSanu un piegadi, lai:

a)  mazinatu vai noverstu zalu trikumu minétaja dalibvalstT;
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b)  pieverstos pacientu Ipasam vajadzibam min&taja dalibvalstt situacija, kad zalu
tirdzniecibas atlauja p&c tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijuma ir atsaukta tadu

iemeslu del, kas nav saistiti ar zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu; vai

c)  pieverstos pacientu Ipasam vajadzibam miné&taja dalibvalsti situacija, kad Savieniba
ir atlautas zales, bet tam nav konkr&ta stipruma, zalu formas vai sastava, lai

apmierinatu minétas vajadzibas.

Saja punkta mingtos iznémumus pieméro tikai tiktal, ciktal tas nepiecie$ams, lai

apmierinatu pacientu 1pasas vajadzibas attiecigaja dalibvalsti, un tikai tad, ja:
a)  Savieniba nav atlautu piemérotu alternativu zalu; vai

b)  sada alternativa pastav, bet ta nav pieejama minétaja dalibvalsti vai to nevar piegadat

saskana ar §a panta 1. punktu.

Turklat iznp€mumu pirmas dalas a) apakSpunkta noliikos pieméro tikai, ja trilkumu mingtaja

dalibvalsti nevar novérst ar Savienibas koordinétam darbibam.

Pirms §a punkta piem&rosanas dalibvalsts, ciktal iesp&jams, censas noverst pirmas dalas
a) apak$punkta min&to trikumu, piemérojot o direktivu un Regulu (ES) 2026/...*. Tikai
finansialus apsvérumus neuzskata par 1pasam vajadzibam, kas pamato §a punkta

pieméroSanu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Attieciba uz zalém, kas izgatavotas un piegadatas saskana ar So punktu, dalibvalsts

nodroSina, ka:

a)

b)

d)

zalu izgatavoSanu ir apstiprinajusi minétas dalibvalsts kompetenta iestade,

pamatojoties uz gadijuma novertejumu un sabiedribas veselibas apsvérumiem;

pirmas dalas a) apakSpunkta ming&ta trilkuma gadijuma, §1s dalas a) apakSpunkta
paredzg&to apstiprinajumu atsauc, kad zalu trikums ir noversts vai zales var tikt

piegadatas saskana ar 1. punktu;

pirmas dalas b) un c) apakSpunkta min&to trukumu gadijuma apstiprinajums saskana
ar §1s dalas a) apakSpunktu ir ierobezots laika, izn@muma nepiecieSamiba tiek
noverteta atbilstoSos intervalos un apstiprinajums tiek atsaukts bez nepamatotas
kaveSanas, ja piemerotas zales ir atlautas Savieniba un pieejamas minétaja dalibvalst

vai ja zales var tikt piegadatas saskana ar 1. punktu;

minétas dalibvalsts kompetenta iestade veic pienacigu parraudzibu, un jo Tpasi tieck

uzraudziti un izverteti visi jautajumi saistiba ar zalu kvalitati un droSumu;

objekts, kura izgatavo zales, ievéro 163. panta minéto labas raZoSanas prakses

principu;
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f)  minétas dalibvalsts kompetenta iestade ir apstiprinajusi zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu, ka arT labveligu ieguvumu un riska saméru;
g)  zales pacientiem tiek piegadatas pilnvarota veselibas apriipes specialista uzraudziba.

3. Dalibvalstis var uz laiku paredzet izn@mumu no $ts direktivas prasibam zalém, kas razotas
un piegadatas vienigi brunotajiem sp€kiem militaram vai aizsardzibas vajadzibam un kas
izgatavotas valsts militaro vai aizsardzibas lietu iestades padotiba, pamatojoties uz valsts

monografijam par min&to zalu razoSanu un kvalitates noveértésanu.

4. Neskarot Regulas (ES) 2026/...* 30. pantu, dalibvalstis, reag€jot uz aizdomam par
patogénu, tokstnu, ktmisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos vai to apstiprinatu
izplatiSanos, kas varétu radit kait€jumu, var uz laiku atlaut izmantot un izplatit neatlautas

zales.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka neatkarigi no ta, vai ir tikusi pieskirta valsts tirdzniecibas atlauja
vai centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, tirdzniecibas atlauju turétaji, razotaji un veselibas
aprupes specialisti netiek paklauti civiltiesiskai vai administrativai atbildibai par jebkadam
sekam, kuras izraisa zalu lietoSana neatbilstosi atlautajam terapeitiskajam indikacijam vai
neatlautu zalu lietoSana, ja $adu lietojumu, reaggjot uz varbiitéju vai apstiprinatu patogénu,
toksinu, kimisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas varétu radit kaitéjumu, ir

ieteikusi vai pieprasijusi dalibvalsts kompetenta iestade.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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6. Sa panta 5. punkts neskar atbildibu par defektiviem produktiem, ka paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2024/285346,

5. pants
Definicijas
1. Saja direktiva pieméro $adas definicijas:
1)  “zales” jeb “cilvekiem paredzetas zales” ir:

a)  jebkura viela vai vielu kombinacija, kurai piemit 1paSibas, kas vajadzigas, lai

arstetu cilvéku slimibas vai noverstu vinu saslimsanu; vai

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

medicinisku diagnozi;
2)  “viela” ir jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var bit:

a)  cilveéku, pieméram, cilvéka audi un S$tnas, cilvéka asinis, cilvéka sekréti un

cilveka asins produkti;

46 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2024/2853 (2024. gada 23. oktobris) par
atbildibu par defektiviem produktiem un Padomes Direktivas 85/374/EEK atcelSanu
(OV L, 2024/2853, 18.11.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/2853/0j).
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3)

4)

5)

b)

d)

f)

dzivnieku, piem&ram, veseli dzivnieki, dzivnieku organi un to dalas, dzivnieku
audi un $unas, dzivnieku sekréti, toksini, ekstrakti, dzivnieku asinis un

dzivnieku asins produkti;

augu, pieméram, augi, tai skaita alges, augu dalas, augu sekréti un eksudati un

ekstrakti;

kimiska, piem&ram, kimiskie elementi, daba sastopami kimiski materiali un ar

kimisku parveidojumu vai sintézi iegiiti kimiski produkti;
mikroorganismu, pieméram, bakterijas, virusi un protozoji;

sénisu, piemeéram, mikroskopiskas s€nites (rauga sénite);

“aktiva viela” ir jebkura viela vai vielu maisijums, ko paredzets izmantot zalu

razoS$ana un kas péc izmantoSanas razoSana klust par attiecigo zalu aktivo vielu,

kuras uzdevums ir nodro$inat farmakologisku, imunologisku vai metabolisku

iedarbibu, ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas vai noteikt

medictnisku diagnozi;

“izejviela” ir jebkur§ materials, no kura razo vai iegiist aktivo vielu;

“starpprodukts” ir jebkur§ dal&ji apstradats materials, kas vel jaapstrada citos

razoSanas posmos, pirms tas kliist par nefasétam zalém vai gatavam zalém,;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

“paligviela” ir jebkura zalu sastavdala, kas nav aktiva viela;

“funkcionala paligviela” ir paligviela, kura veicina vai uzlabo zalu darbibu vai pilda
funkciju, kas papildina aktivas vielas darbibu, tacu paSai par sevi nav nekadas

terapeitiskas ietekmes;

“uzlabotas terapijas zales” jeb “ATMP” ir uzlabotas terapijas zales, ka tas definétas

Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta;

“kombinétas uzlabotas terapijas zales” vai “kombinétas ATMP” ir kombinétas
uzlabotas terapijas zales, ka definéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta, 1. punkta
d) apakSpunkta, arT ja g€nu terapijas zales ir dala no kombiné&tajam uzlabotas

terapijas zalém;

“alergénu preparati” ir jebkuras zales, kas paredzg&tas specifisku iegiitu parmainu

noteikSanai vai izraisiSanai imunologiskaja atbilde uz alergénu;

“neklinisks” attieciba uz p&tijumu vai testu ir p&tijums vai tests, ko veic in vitro,

ex vivo, in silico vai in chemico, vai ar cilvéku nesaistits in vivo tests, kas saistits ar
zalu droSuma un iedarbiguma izpéti, pieméram, vienkarSas un kompleksas uz cilvéka
Stinam balstitas analizes, mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita organus modelgjosas
mikrosh@mas, datormodeleSana un citas in silico metodes, citas ar cilvéku nesaistitas

vai saistitas uz biologiju balstitas testa metodes un testi ar dzivniekiem;
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12)

13)

14)

15)

16)

“atsauces zales” ir zales, ko dalibvalsts vai Komisija ir atlavusi vai ir bijusi atlavusi

atbilstosi 6. pantam saskana ar 7. pantu;

“genériskas zales” ir zales, kam ir tads pats kvalitativais un kvantitativais aktivo

vielu sastavs un tada pati zalu forma ka atsauces zaleém;

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

stratégiju;

“biolidzigas zales” ir biozales, kas ir lidzigas atsauces biozalém un kam ir tads pats

stiprums, zalu forma un ievadiSanas cels;

“piekluves pilnvara” ir datu Tpasnieka vai Ipasnieka parstavja parakstits dokumenta
originals, ar kuru attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai
vai Komisijai dod atlauju datu izmantoSanai tresas personas laba §is direktivas

nolikos;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

“fiksetas devas kombinétas zales” ir zales, kas sastav no aktivo vielu kombinacijas,

ko paredzets laist tirgii ka vienu zalu formu;

“vairakzalu iepakojums” ir iepakojums, kas satur vairak neka vienas zales ar vienu
izdomatu nosaukumu un ko paredzets izmantot mediciniska arsté€Sana, ja iepakojuma

ieklautas atseviskas zales mediciniskos noliikos ievada vienlaikus vai secigi;

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

mediciniska noluka;

“radionuklidu generators” ir jebkura sistéma, kura ietilpst noteikts primarais
radionuklids, no kura ieglist sekundaro radionuklidu, kas ieglistams ar elu€Sanas vai

citu metodi un ko izmanto radiofarmaceitiskos preparatos;

“komplekts radiofarmaceitiska preparata izgatavoSanai” ir jebkurs preparats, kas ir
iz8kidinams vai savienojams ar radionuklidiem galigaja radiofarmaceitiskaja

preparata, parasti pirms ta ievadiSanas;

“radionuklidu prekursors” jebkurs radionuklids, ko raZo citas vielas radioaktivajai

iezim&Sanai pirms tas ievadiSanas;
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23) “antimikrobialais lidzeklis” ir jebkuras zales ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuras lieto infekciju vai infekcijas slimibu arstéSanai vai
profilaksei, tai skaita antibiotikas, pretvirusu zales, pretsénisSu lidzekli un

pretprotozoju lidzekli;

24) “rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir mikroorganisma sp€ja izdzivot vai
augt tadas antimikrobiala lidzekla koncentracijas klatbiitng, ar ko parasti pietiek vai

ieprieks pietika, lai nomaktu minéta mikroorganisma augSanu vai to iznicinatu;

25) “zalu un mediciniskas ierices integrala kombinacija” ir zalu un mediciniskas ierices

kombinacija, kur:

a)  abas veido integralu produktu un zalu darbiba ir galvena un nepapildina

mediciniskas ierices darbibu; vai

b)  zales ir paredzets ievadit ar medicinisko ierici, un abas laiz tirgii tada veida, ka
tas veido vienu integralu produktu, kas ir paredzets vienigi izmantoSanai

konkrétaja kombinacija, un kur mediciniska ierice nav izmantojama atkartoti,

26) “zales, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas
medicinisku ierici”, ir zales, kas ir iepakotas kopa ar medicinisku ierici vai kas
paredze€tas lietoSanai kopa ar konkrétu medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas

medicinisku ierici, un tas ir minéts zalu apraksta;
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27)

28)

29)

30)

31)

“zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacija” ir tadu zalu un produkta,
kas nav mediciniska ierice vai in vitro diagnostikas mediciniska ierice, konkréta
kombinacija, kuri ir paredz€ti izmantoSanai minétaja kombinacija saskana ar zalu

aprakstu;

“medictniska ierice” ir mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/745

2. panta 1. punkta;

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

ka definéts Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2. punkta;

“imunologiskas zales” ir:

a)  vakcina, alergénu preparati vai citas zales, kas izraisa akttvu un specifisku
iminreakciju;

b)  zales, kas sastav no toksiniem, serumiem, poliklonalam vai monoklonalam
antivielam vai citiem imiinglobuliniem un ko izmanto, lai ierosinatu pasivo

imunitati vai diagnostic€tu imunitates stavokli,

“vakcina” ir zales, kas paredzetas, lai izraisitu imiinreakciju profilakses noliikos,
tostarp pecekspozicijas profilaksi, un lai arstétu infekcijas ierosinataju izraisitas

slimibas;
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32) “génu terapijas zales” ir zales, kas nav vakcinas pret infekcijas slimibam un kas satur

vai sastav no:

a)

b)

vielas vai vielu kombinacijas, kura paredzéta, lai redigétu saimnickorganisma
genomu sekvences specifiska veida, vai kura satur Sadai parveidosSanai

paklautas Stinas vai sastav no $adam $tnam; vai

rekombinantas vai sintétiskas nukleinskabes, ko izmanto vai ievada cilvékiem
ar merki regulét, aizstat vai papildinat genétisko sekvenci, kura medi¢ tas
ietekmi, ar nodoto genétisko materialu ilgnoturigas transkripcijas vai
translacijas palidzibu, vai kas satur $adam modifikacijam paklautas Siinas vai

sastav no $adam Stnam,;

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

a)

b)

tas satur Stnas vai audus, ar kuriem ir veiktas biitiskas manipulacijas, lai
mainitu biologiskos raksturlielumus, fiziologiskas funkcijas vai
strukturipasibas, kas ir biitiskas saistiba ar paredzeto klinisko izmantojumu, vai
Stnas un audus, kurus nav paredzéts lietot tai(-tam) pasai(-am) bitiskajai(-am)
funkcijai(-am) sanémeéja un donora organisma, vai sastav no $adam $iinam vai

audiem;

tas tiek pozicionétas ka zales, kuram piemit tadas 1pasibas vai kuras lieto vai
ievada cilvekiem, slimibas arstéSanas, profilakses vai diagnostic€Sanas noliika,
izmantojot zalu §tinu vai audu farmakologisku, imunologisku vai metabolisku

iedarbibu.
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34)

35)

36)

Piemérojot a) apakSpunktu, manipulacijas, kas uzskaititas jo 1pasi Regulas (EK)

Nr. 1394/2007 I pielikuma, nav uzskatamas par biitiskam manipulacijam.

“platformas tehnologija” ir visaptvero$a, labi raksturota, reproducéjama un
standartiz&ta tehnologija vai tehnologiju kopums, kam ir potencials, ka to ieklauj
vairak neka vienas zal€s vai izmanto vairak neka vienas zal€s, un ko izmanto zalu
izstradei, razoSanas procesiem vai kvalitates kontrolei, un kas pamatojas uz ieprieks
giitam zinaSanam, un kas ir veidots saskana ar zinatniskiem principiem, par kuriem ir

pamatota zinatniska parlieciba, ka tie attieciba uz zalém nemainisies;

“platformas tehnologijas pamatlieta” ir platformas tehnologijas Tpasnicka sagatavots

dokuments, kura ietverts detalizéts platformas tehnologijas apraksts;

“no SoHO iegiitas zales, kas nav ATMP” ir jebkuras zales, kas satur cilvéku
izcelsmes vielu, sastav no §adas vielas vai ir iegiita no $adas vielas, iznemot audus un

Stnas, un kas ir konsekventi standartiz&ta un ir izgatavota, izmantojot:

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

apvienosSanu; vai

b)  procesu, kura aktivo sastavdalu iegtist no cilvéku izcelsmes vielas vai cilveku

izcelsmes vielu parveido, mainot tai piemitosas ipasibas;
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37) “cilveku izcelsmes viela” jeb “SoHO” ir cilvéku izcelsmes viela, ka definéts Regulas

(ES) 2024/1938, 3. panta 1) punkta;
38) “riska parvaldibas plans” ir detalizets riska parvaldibas sistemas apraksts;

39) “riska parvaldibas sist€ma” ir tadu farmakovigilances darbibu un pasakumu kopums,
kuru mérkis ir konstatét, aprakstit, noveérst vai samazinat riskus, kas saistiti ar zalém,

ka arT novertet minéto darbibu un pasakumu efektivitati;

40) “vides riska novertejums” jeb “VRN ir izvert€jums par videi raditajiem riskiem vai
riskiem sabiedribas veselibai, kurus rada zalu izplatiSana vid€ zalu izmantoSanas un
likvidéSanas rezultata, un riska profilakses, ierobezosanas un mazinasanas pasakumu
noteikSana, un attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem izvert€jums ar1 par to, kadu
risku minéto zalu razoSanas, izmantoSanas un likvidésanas rezultata vide rada

rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem izlase;
41) *“ar zalu lietoSanu saistitais risks” ir jebkurs risks:

a)  kas attiecas uz zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu saistiba ar pacientu

veselibu vai sabiedribas veselibu;
b)  ka zales var€tu radit nevélamu ietekmi uz vidi;

c)  ka varétu rasties nevélama ietekme uz sabiedribas veselibu zalu izplatiSanas

vide del, tostarp rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem;
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

“aktivas vielas pamatlieta” ir aktivas vielas razotaja sagatavota dokumentacija, kas
satur datus un dokumentus par aktivas vielas kvalitati, tostarp detaliz€tu raZzoSanas

procesa aprakstu, kvalitates kontroli razoSanas laika un procesu validésanu;

“pediatrijas petijumu plans” ir petniecibas un izstrades programma, kuras mérkis ir
nodrosinat vajadzigo datu iegiSanu, paredzot nosacijumus, saskana ar kuriem zales

var tikt atlautas pediatriskas populacijas arstésanai;
“pediatriska populacija” ir populacijas dala no dzimSanas Iidz 18 gadiem;
“recepte” ir jebkura recepte, ko izraksta specialists, kurs ir kvalificéts to darft;

“zalu launpratiga lietoSana” ir apzinata parmeériga zalu lietosana vai nu pastaviga vai

sporadiska, kas izraisa kaitigu fizisku vai psihologisku ietekmi;

“ieguvumu un riska samers” ir izvert€jums par zalu pozitivo terapeitisko ietekmi

saistiba ar 41. punkta a) apakSpunkta minétajiem riskiem,;

“tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavis” ir persona, kas parasti ir viet€jais parstavis,
kuru izraudzijies tirdzniecibas atlaujas tur€tajs, lai tas tirdzniecibas atlaujas turétaju

parstavetu attiecigaja dalibvalsti;
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49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

“lietoSanas instrukcija” ir zalém pievienota instrukcija ar lietotajam paredz€etu

informaciju;
ot e U . .. D . )
argjais iepakojums” ir iepakojums, kura ievieto tieSo iepakojumu;

“tieSais iepakojums” ir konteiners vai cits iepakojuma veids, kas ir tiesa saskar€ ar

zalem,;
“mark&ums” ir informacija uz tiesa iepakojuma vai ar¢ja iepakojuma;
“zalu nosaukums” ir:

a)  izdomats nosaukums, kas nedrikst biit sajaucams ar visparpienemto

nosaukumu; vai

b)  visparpienemtais nosaukums vai zinatniskais nosaukums, kam pievienota precu

Zime vai tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

“visparpienemtais nosaukums” ir starptautisks bezipasnieka nosaukums, ko aktivajai

vielai ieteikusi Pasaules Veselibas organizacija;

“stiprums” attieciba uz zalem ir zalu aktivo vielu saturs, kas atkariba no devas

formas kvantitativi izteikts uz devas vienibu, tilpuma vienibu vai masas vienibu;
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56)

57)

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

a)  zalu identitate, tostarp to iepakojums un mark&ums, nosaukums vai sastavs
attieciba uz jebkuru no sastavdalam, tostarp paligvielam, vai minéto sastavdalu

stiprumu;

b)  zalu izcelsme, tostarp razotajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts vai tirdzniecibas

atlaujas turétajs; vai

c)  zalu vesture, tostarp ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem

izplatiSanas kanaliem.

S definicija neattiecas uz nejausiem kvalitates trikumiem un neskar intelektuala

Ipasuma tiesibu parkapumus.

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija,
ko Savienibas Iimeni atzinusi Komisija atbilstosi Regulas (ES) 2022/2371 23. panta

1. punktam;
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58) “bezpelnas vieniba” ir fiziska vai juridiska persona, kas negiist pelnu vai neparedz
giit pelnu vai kuru tiesi vai netiesi nekontrol@ neviena vieniba, kas giist pelnu, un
kura ar $adu vienibu nav noslégusi nekadu vienoSanos par zalu izstrades
sponsor&$anu vai dalibu zalu izstrade€, un juridiskas personas gadijuma — kura
nepieder $adai vienibai; Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/568
V pielikuma*’” minétas “vienibas, kas neveic saimniecisko darbibu” uzskata par

bezpelnas vienibam.

59) “mikrouznémumi, mazie un vidgjie uzn€émumi” ir mikrouznémumi, mazie un vidgjie

uznémumi, ka definéts Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK pielikuma 2. panta*;
60) “izmainas” jeb “izmainas tirdzniecibas atlaujas noteikumos” ir:

a)  jebkuri grozijumi, kas izdarfti $1s direktivas 7. panta 2. punkta,
10. 1idz 15. panta vai 65. panta, tas I un II pielikuma un Regulas (ES) 2026/...*

7. panta min&to datu un dokumentu satura; vai

47 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/568 (2024. gada 7. februaris) par
maksam un nodevam, kuras maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2022/123, ka arT 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/2024/568/0j).

48 Komisijas Ieteikums 2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un
vidgjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas

numuru.
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61)

62)

63)

64)

b)  jebkuri grozijumi, kas izdariti zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas lémuma
noteikumos, art zalu apraksta un visos nosacijumos, pienakumos vai
ierobezojumos, kas skar tirdzniecibas atlauju, vai mark&uma vai lietoSanas

instrukcijas izmainas saistiba ar izmainam zalu apraksta;

“pecregistracijas droSuma pétijums” ir jebkur§ pétijums par atlautam zalém, kas
veikts ar mérki konstatét veselibas apdraud&jumu, to aprakstit vai to noteikt
kvantitativi, apstiprinot zalu droSuma profilu, vai izmérit riska parvaldibas pasakumu

efektivitati;

“farmakovigilances sistéma” ir sist€ma, ko izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs vai
dalibvalstis, lai pilditu IX nodala noteiktos uzdevumus un pienakumus, un kas ir
veidota ta, lai uzraudzitu atlautu zalu droSumu un konstatétu jebkadas to ieguvumu

un riska saméra izmainas;

“farmakovigilances sistemas pamatlieta” ir detalizets apraksts par farmakovigilances
sisteému, ko attieciba uz vienam vai vairakam atlautam zalém izmanto tirdzniecibas

atlaujas turétajs;

“blakusparadiba” ir kaitiga un neparedzeta reakcija uz zalém;
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65)

66)

67)

68)

69)

70)

“nopietna blakusparadiba” ir blakusparadiba, kas izraisa navi vai apdraud dzivibu vai
kas prasa pacienta hospitalizaciju vai stacionaras arsté€Sanas pagarinasanu, vai kas
izraisa pastavigu vai smagu invaliditati vai darbnesp@ju, vai ir iedzimta anomalija vai

iedzimts defekts;

“neparedzeta blakusparadiba” ir blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai

iznakums neatbilst zalu aprakstam;

“homeopatiskas zales” ir jebkuras zales, kas izgatavotas no homeopatiskam
izejvielam saskana ar homeopatisku razoSanas procesu, kurs aprakstits Eiropas
Farmakopeja vai, ja tas tur nav aprakstits, dalibvalstu patlaban oficiali lietotajas

farmakopejas;

“tradicionalas augu izcelsmes zales” ir augu izcelsmes zales, kas atbilst 138. panta

1. punkta nosacijumiem;

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

izcelsmes preparatiem;

“augu 1zcelsmes vielas” ir visi, parsvara veseli, sadaliti vai sagriezti augi, augu dalas,
alges, sénes, kérpji neapstradata, parasti izzavéta vai svaiga forma, un atseviski
eksudati, kam nav veikta 1paSa apstrade; tas precizi definé péc izmantotas auga dalas

un botaniska nosaukuma binominalaja sistéma (gints, suga, $kirne un autors);
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71)

72)

73)

74)

“augu izcelsmes preparati” ir preparati, ko iegiist, augu izcelsmes vielas paklaujot
tadai apstradei ka ekstrah&Sana, destilacija, izspieSana, frakcionéSana, attiriSana,
koncentréSana vai fermentacija, tai skaita augu izcelsmes vielas sasmalcinata vai
pulvera forma, tinktiras, ekstrakti, €teriskas ellas, spiestas sulas un apstradati

eksudati;

“atbilstoSas zales” ir zales, kam ir tadas paSas aktivas vielas neatkarigi no
izmantotajam paligvielam, tads pats vai [idzigs paredz€tais noliiks, tads pats stiprums
un devas un tads pats vai lidzigs ievadiSanas cel$ ka tradicionalajam augu izcelsmes

zalém, attieciba uz kuram ir pieteikta tradicionali lietoto zalu registracija;

“zalu razo$ana” ir jebkura darbiba, kas saistita ar zalu razoSanu no aktivajam vielam
un paligvielam, un jebkura ar to saistita darbiba, tostarp apstrade, pildiSana,
steriliz€Sana un komplektesana, mark@Sanas, iepakoSanas tiesaja iepakojuma un
iepakosanas argja iepakojuma darbibas, un parpakosana, uzglabasana un kvalitates

kontroles testéSana, un izlaiSana;

“decentraliz€ta razosana” ir ar zalém saistits razoSanas darbibu kopums, ko veic
centralas raZzotnes kontrol€, kura uzrauga vienu vai vairakas decentralizétas raZotnes,

kur tiek veiktas razoSanas darbibas un kas atrodas pietiekami tuvu pacientiem;
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75)

76)

77)

78)

“aktivo vielu razoSana” ir jebkura darbiba, kas saistita ar aktivas vielas razoSanu no
izejvielam, un jebkura ar to saistita darbiba, tostarp apstrade, iepakosanas un
marké&Sanas darbibas, un parpakoSana, uzglabasana, kvalitates kontroles testéSana un

izlaiSana;

“izplatiSana vairumtirdznieciba” attieciba uz zalém ir visas darbibas, kuras ietilpst
zalu iegade, glabasana, piegade vai eksportésana pelnas vai bezpelnas noliika,
iznemot zalu piegadi iedzivotajiem; miné&tas darbibas veic razotaji vai to noliktavas,
importeta;ji, citi vairumtirdzniecibas izplatitaji vai farmaceiti un citas personas, kam

ir atlauts vai ir tiesibas piegadat zales attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem;

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

personas varda;

“sabiedrisko pakalpojumu sniegSanas saistibas” ir pienakums pastavigi nodrosinat
pienacigu zalu klastu, lai apmierinatu prasibas konkréta geografiska apgabala, un

piegadat pieprasitos krajumus loti 1sa laika visa attiecigaja apgabala.
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2. Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 218. pantu, lai grozitu
definicijas 1. punkta 2. lidz 7., 9., 10., 14., 17. Iidz 23., 25., 26., 27. un
30. Iidz 36. apakSpunkta, lai nemtu véra tehniskos un zinatnes sasniegumus un nemot vera

Savienibas un starptautiska Iimeni saskanotas definicijas, negrozot definiciju tvérumu.

IT nodala
Pieteikumu iesniegSanas prasibas attieciba uz valsts

un centralizétam tirdzniecibas atlaujam

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

6. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Zales laiz dalibvalsts tirgii tikai tad, ja ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar §is
direktivas III nodalu (“valsts tirdzniecibas atlauja”) vai saskana ar Regulu (ES) 2026/...*

(“centralizeta tirdzniecibas atlauja”).

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Ja zalém ir pieskirta sakotné&ja tirdzniecibas atlauja, jebkadu minéto zalu turpmaku izstradi,
piem&ram, papildu terapeitiskas indikacijas, stiprumus, zalu formas, ievadiSanas celus,
noform&jumu, ka ar7 jebkadas tirdzniecibas atlaujas izmainas, ieklauj sakotng&ja
tirdzniecibas atlauja vai ietver atseviska tirdzniecibas atlauja, ka minéts 1. punkta. Visas
mingtas tirdzniecibas atlaujas uzskata par tadam, kas pieder pie vienas un tas pasas
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas, jo 1pasi 10. Iidz 13. panta min€to tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu noliikos, arT attieciba uz regulativas datu aizsardzibas laikposma izbeigSanos

tiem pieteikumiem, kuros izmantotas atsauces zales.

7. pants

Visparigas prasibas tirdzniecibas atlauju pieteikumiem

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju, attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai
Agentirai iesniedz elektronisku tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vienota formata.

Agentiira vienoto formatu dara pieejamu p&c apsprieSanas ar dalibvalstim.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj I pielikuma min&tos datus un dokumentus
saskana ar II pielikumu. Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma var ieklaut
kopsavilkuma dokumentus, sertifikatus, protokolus vai pamatlietas saskana ar §1s nodalas

4. 1edalu un II pielikumu.

7106/26

124
LIFE.5 LV



3. Dokumentiem un informacijai par I pielikuma min&to farmaceitisko un neklinisko testu un
klinisko pétijumu rezultatiem pievieno detaliz€tus kopsavilkumus saskana ar §is direktivas
8. pantu un pamatojosus jeldatus saskana ar §is direktivas 32. panta 1. punkta

¢) apaksSpunktu vai Regulas (ES) 2026/...* 7. pantu.

4. I pielikuma minéta riska parvaldibas sist€ma ir sameriga ar konstatétajiem riskiem un
potencialajiem riskiem, ko izraisa zales, un ar vajadzibu péc p&cregistracijas droSuma

datiem.

5. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, kas nav atlautas Savieniba §is direktivas
speka stasanas laika, un par jaunam terapeitiskajam indikacijam, tostarp pediatriskam
indikacijam, jaunam zalu formam, jauniem stiprumiem un jauniem ievadiSanas celiem
attieciba uz atlautam zalém, kuras ir aizsargatas vai nu ar papildu aizsardzibas sertifikatu
atbilstosi Regulai (EK) Nr. 469/2009, vai ar patentu, kas ir atbilstoSs, lai pieskirtu papildu

aizsardzibas sertifikatu, ieklauj kadu no Siem:

a)  visu veikto petijumu rezultati un visa detalizéta informacija, kas apkopota saskana ar

apstiprinatu pediatrijas petijumu planu;

b)  Agentiiras Iemums, ar ko pieskir atbrivojumu zalu grupai vai konkrétam zalém,

ieveérojot Regulas (ES) 2026/...* 77. pantu,

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru
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c)  Agentiras lémums, ar ko pieskir terminu atlik§anu, ievérojot Regulas (ES) 2026/...

83. pantu;

d)  Agentiras Iémums, kas pienemts, apspriezoties ar Komisiju un ievérojot Regulas
(ES) Nr. 2026/...* 85. pantu, uz laiku atkapties no §is dalas a) lidz d) apak$punkta

mingtajiem noteikumiem sabiedribas veselibas arkartas situaciju gadijuma.

Dokumenti atbilstosi pirmas dalas a) Iidz d) apakSpunktam kumulativi ietver visas

pediatriskas populacijas apakSkopas.

6. Sa panta 5. punkta noteikumus nepieméro zalém, kas atlautas atbilstosi 10., 12., 14. un
129. lidz 145. pantam, un zalém, kas atlautas atbilstosi 11. un 13. pantam un kas nav
aizsargatas ar papildu aizsardzibas sertifikatu atbilstosi Regulai (EK) Nr. 469/2009 vai ar

patentu, kurs ir atbilstoSs, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu.

7. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka visos petijumos ar dzivniekiem,
kas veikti pieteikuma pamatosSanai, ir ticis piem&rots zinatniskiem mérkiem vajadzigas
test€Sanas ar dzivniekiem aizstasanas, samazinaSanas un pilnveides princips saskana ar

Direktivu 2010/63/ES.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs neveic testus ar dzivniekiem, ja ir pieejamas
tadas zinatniski apmierinoSas metodes, kuras neizmanto dzivniekus. Ja nav pieejamas tadas
zinatniski apmierinoSas metodes, kuras neizmanto dzivniekus, testus ar dzivniekiem veic

saskana ar Direktivu 2010/63/ES.

8. pants
Ekspertu veikta verifikacija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs nodroSina, ka 7. panta 3. punkta minétos
detaliz€tos kopsavilkumus pirms iesniegSanas attieciga gadijuma dalibvalsts
kompetentajam iestadém vai Agentiirai ir sagatavojusi un parakstijusi eksperti, kam ir
nepiecieSama tehniska vai profesionala kvalifikacija. Ekspertu tehnisko vai profesionalo

kvalifikaciju izklasta 1sa curriculum vitae.

Eksperti, kas minéti §a panta 1. punkta, pamato jebkadas zinatniskas literattiras

izmantosSanu atbilstosi 14. pantam saskana ar II pielikuma noteiktajam prasibam.
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9. pants

Arpus Savienibas raZotas zales

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka:

a)

b)

attieciga gadijuma to kompetentas iestades vai Agentiira verificg, vai treSo valstu zalu
razotaji un importetaji sp€j zales razot atbilstigi datiem, kas iesniegti, ievérojot
I pielikumu, un veikt kontroles saskana ar metodém, kuras aprakstitas datos, ko pievieno

pieteikumam saskana ar I pielikumu;

attieciga gadijuma to kompetentas iestades vai Agentiira pamatotos gadijumos var atlaut,
lai treSo valstu zalu razotajiem un import&tajiem atseviskus razoSanas posmus vai
atseviSkas a) apakSpunkta mingtas kontroles veic tresas personas; $ados gadijumos

kompetento iestazu veiktas verifikacijas ar1 izdara izraudzitaja iestade.
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2. IEDALA
KONKRETAS PRASIBAS SAISINATAJIEM, UZ BIBLIOGRAFISKIEM DATIEM
BALSTITIEM UN UZ PIEKRISANU BALSTITIEM

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMIEM

10. pants

Tirdzniectbas atlaujas pieteikumi par genériskajam zalem

1. Atkapjoties no 7. panta 2. punkta, genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jam nav jaiesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai
Agentirai neklinisko testu un klinisko p&tijumu rezultati, ja tiek pieradits genérisko zalu

lidzvertigums atsauces zaleém.

2. Lai pieraditu genérisko zalu Iidzvértigumu, ka minéts 1. punkta, tirdzniecibas atlaujas

pieteikuma iesniedzgjs:

a)  iesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai
ekvivalences pétijumus vai sniedz pamatojumu par to, kapec $adi petjjumi nav veikti;

un

b)  pierada, ka genériskas zales atbilst attiecigajiem kritérijiem, kas noteikti attiecigajas

detalizétajas pamatnostadnés.
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Panta 1. punktu pieméro ari tad, ja atsauces zales nav atlautas dalibvalsti, kura iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums par gengriskajam zaleém. Saja gadijuma tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par genériskajam zalem

norada dalibvalsts nosaukumu, kura atsauces zales ir vai ir bijusas atlautas.

P&c dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma dalibvalstij, kura iesniegts tirdzniecibas
atlaujas pieteikums par genériskajam zalém, citas dalibvalsts kompetenta iestade viena
meénesa laika nostita apstiprindgjumu tam, ka atsauces zales ir vai ir bijusas atlautas, un
pievieno pilnu atsauces zalu sastavu un vajadzibas gadijuma — citus atbilstoSos

dokumentus.
Dazadas peroralas tiilit€jas iedarbibas zalu formas uzskata par vienu un to pasu zalu formu.

Dazadus aktivas vielas salus, esterus, &terus, izomérus, izoméru maisijumus, kompleksus
vai atvasinajumus uzskata par to pasu aktivo vielu, ja vien tie biitiski neatSkiras péc to
Ipasibam saistiba ar to droSumu vai iedarbigumu. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par
genériskajam zalém iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju, kas pierada, ka dazadie
aktivas vielas sali, esteri, eteri, izoméri, izom&ru maisijumi, kompleksi vai atvasinajumi

biitiski neatSkiras min&to 1pasibu zina..
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5. Ja 4. punkta min&tas 1pasibas bitiski atSkiras, pieteikuma iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma, ko iesniedz atbilstos$i 11. pantam, sniedz papildu informaciju, lai pieraditu
dazado atlautas atsauces zalu aktivas vielas salu, esteru, eteru, izoméeru, izomeru

maistjumu, salikumu vai atvasinadjumu droSumu vai iedarbigumu.

11. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi par hibridzalém

Gadijuma, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz zalém, kas neatbilst genérisko zalu
definicijai vai atSkiras pec stipruma, zalu formas, ievadiSanas cela vai terapeitiskajam indikacijam
salidzinajuma ar atsauces zaleém (“hibridzales”), attiecigo neklinisko testu vai klinisko p&tijumu
rezultatus iesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai, ciktal tas
nepiecieSams, lai izveidotu zinatnisku saikni ar datiem, uz kuriem pamatojas atsauces zalu

tirdzniecibas atlauja, un lai pieraditu hibridzalu droSuma un iedarbiguma profilu.
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12. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi par biolidzigam zalém

Attieciba uz biolidzigam zalém attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai
Agentiirai iesniedz atbilstoSu salidzinamibas testu un p&tijumu rezultatus. Sniedzamo papilddatu
veids un apjoms atbilst attiecigajiem II pielikuma izklastitajiem krit€rijiem un ar tiem saistitajam
detalizétajam pamatnostadném. Citu testu un p&tijumu rezultati, kas ieklauti atsauces zalu

dokumentacija, nav nepiecieSami.

13. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi par biohibridzalem

Gadijumos, ja biozales neatbilst biolidzigu zalu definicijai vai atSkiras p&c stipruma, zalu formas,
ievadiSanas cela vai terapeitiskajam indikacijam salidzinajuma ar atsauces biozalem
(“biohibridzales”), attiecigo neklinisko testu vai klinisko petijumu rezultatus iesniedz attieciga
gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai, ciktal tas nepiecieSams, lai izveidotu
zinatnisku saikni ar datiem, uz kuriem pamatojas atsauces biozalu tirdzniecibas atlauja, un lai

pieraditu biohibridzalu droSuma un iedarbiguma profilu.
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14. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi, kas balstiti uz bibliografiskiem datiem

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jam, atkapjoties no 7. panta 2. punkta, nav jaiesniedz
neklinisko testu vai klinisko p&tijumu rezultati, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs var
pieradit, ka zalu aktivas vielas Savieniba vismaz desmit gadus ir plasa lietoSana medicina tam
paSam terapeitiskajam lietojumam un ievadiSanas celam un uzrada atzitu iedarbigumu un
pienemamu dro$uma Iimeni II pielikuma izklastito nosacTjumu izpratné. Sados gadfjumos testu un
parbauzu rezultatus aizstaj ar atbilstoSiem bibliografiskiem datiem zinatniskas literatiiras veida, un
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs izveido zinatnisku saikni starp bibliografiskajiem

datiem un attiecigajam zalém.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumus, pamatojoties uz So pantu, iesniedz tikai tad, ja tirdzniecibas

atlaujas pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka:

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas laika Savieniba nav vai nav bijuSas atlautas

nevienas atsauces zales saistiba ar attiecigo zalu aktivo vielu;

b) lai arT atsauces zales Savieniba ir bijusas atlautas attiecigo zalu aktivajai vielai,

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas bridi tas nav pieejamas Savienibas tirgl; vai

C) tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz augu izcelsmes zalém, kuru iedarbigums un

droSums ir noteikts un dokumentgts attiecigaja Savienibas augu monografija.
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15. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumi, kas balstiti uz piekrisanu

P&c tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas tirdzniecibas atlaujas tur€tajs, izmantojot piekluves pilnvaru,
var atlaut izmantot visu 7. panta 2. punkta min€to dokumentaciju noluka izvertet tirdzniecibas
atlaujas pieteikumus par citam zalém ar tadu pasu kvalitativo un kvantitativo sastavu aktivo vielu

zina un tadu pasu zalu formu.

3. IEDALA
KONKRETAS PRASIBAS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PIETEIKUMIEM

PAR NOTEIKTAM ZALU KATEGORIJAM

16. pants
Fiksetas devas kombinétas zales, platformas tirdzniecibas atlauja

un vairakzalu iepakojumi

1. Ja tas ir pienacigi pamatots kliniskiem noliikiem, tirdzniecibas atlauju var pieskirt fiksétas

devas kombinétajam zalem.
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2. Ja tas ir pienacigi pamatots kliniskiem noliikiem, tirdzniecibas atlauju var pieskirt zaleém,
kas sastav no fiks€ta komponenta un mainiga ieprieks definéta komponenta, lai attieciga
gadijuma apkarotu dazadus infekcijas ierosinataja variantus vai lai vajadzibas gadijuma
zales pielagotu individuala pacienta vai pacientu grupas iezimém (“platformas

tirdzniecibas atlauja”).

Pirms $adu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas pieteikuma iesniedzgjs
sanem attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras piekriSanu

pieteikuma iesniegSanai.

3. Ja tas ir pamatoti sabiedribas veselibas apsvérumu dgl, iznemuma apstaklos tirdzniecibas
atlauju var pieskirt vairakzalu iepakojumam, ja aktivas vielas nevar apvienot fiksétas devas

kombinétas zales.

Pirms $ada vairakzalu iepakojuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas
pieteikuma iesniedzgjs sanem attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai

Agentiiras piekriSanu pieteikuma iesniegSanai.

17. pants

Radiofarmaceitiski preparati

1. Attieciba uz radionuklidu generatoriem, komplektiem radiofarmaceitiska preparata
sagatavoSanai un radionuklidu prekursoriem ir vajadziga tirdzniecibas atlauja, ja vien tos
neizmanto ka radiofarmaceitisko preparatu izejvielas, aktivas vielas vai starpproduktus, uz

kuriem attiecas tirdzniecibas atlauja saskana ar 6. panta 1. punktu.
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Tirdzniecibas atlauja nav vajadziga attieciba uz radiofarmaceitisku preparatu, kas
izgatavots laika, kad to lieto persona vai iestade, kurai saskana ar valsts tiesibu aktiem
apstiprinata veselibas apripes iestade ir atlauts izmantot $adu radiofarmaceitisko preparatu,
un kas ir izgatavots vienigi no atlautiem radionuklidu generatoriem, komplektiem
radiofarmaceitiska preparata izgatavoSanai vai radionuklidu prekursoriem saskana ar zalu

aprakstu.

18. pants
Antimikrobialie lidzekli

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz antimikrobialo Iidzekli, pieteikuma papildus

7. panta 2. punkta min&tajai informacijai ieklauj Sadas zinas saskana ar I pielikumu:
a)  antimikrobialo lidzeklu parvaldibas plans;
b)  direktivas 72. panta izklastito 1paSo informacijas prasibu apraksts.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira parskata iesniegto
informaciju saskana ar 1. punktu. Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai
Agentiira nosaka pienakumus tirdzniecibas atlaujas turétajam, ja ta konstate, ka riska
mazinasanas pasakumi, kas ietverti antimikrobialo lidzeklu parvaldibas plana, ir

neapmierinosi.
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Ja antimikrobialo lidzeklu iepakojums ir paredzets tieSai izsniegSanai pacientiem,
tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka antimikrobiala lidzeklu iepakojuma izmérs

atbilst parastajam devam un arstéSanas ilgumam.

19. pants

Zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas

Attieciba uz zalu un mediciniskas ierices kombinacijam tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz datus, kas pierada zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas

droSu un efektivu lietoSanu.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira noverté zalu un
mediciniskas ierices integralas kombinacijas ieguvumu un riska sameru, nemot vera zalu

piemérotibu to lietoSanai kopa ar medicinisko ierici.

Attiecigas visparigas droSuma un veiktspg&jas prasibas, kas noteiktas Regulas
(ES) 2017/745 1 pielikuma, pieméro, ciktal tas attiecas uz mediciniskas ierices, kas ir dala

no zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas, droSumu un veiktsp&ju.
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Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma attieciba uz zalu un mediciniskas ierices integralo
kombinaciju ieklauj dokumentaciju saskana ar §is direktivas II pielikumu, kas pierada
mediciniskas ierices, kura ir zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas dala,
atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas noteiktas Regulas

(ES) 2017/745 1 pielikuma (“atbilstibas novertgjums”), tostarp pazinotas struktiras veikta
atbilstibas novert€juma rezultatus vai attieciga gadijuma atzinumu par mingtas
mediciniskas ierices atbilstibu Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma izklastitajam

visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira sava novertéjuma par zalu
un mediciniskas ierices integralo kombinaciju atzist atbilstibas novert&juma rezultatus,

tostarp attieciga gadijuma — pazinotas struktiras veikta novert€juma rezultatus.

P&c attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasijuma
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz jebkuru papildu informaciju, kas
attiecas uz medicinisko ierici un ir butiska zalu un mediciniskas ierices integralas

kombinacijas ieguvumu un riska saméra novertésanai.
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20. pants
Zales, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai

ar in vitro diagnostikas medicinisku ierici

1. Attieciba uz zalém, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas
medicinisko ierici, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz datus, kas pierada
zalu drosu un efektivu lietoSanu, nemot véra to lietosanu kopa ar medicinisko ierici vai ar
in vitro diagnostikas medicinisko ierici.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiira noverté zalu ieguvumu
un riska saméru, nemot véra zalu lietoSanu kopa ar medicinisko ierici vai in vitro
diagnostikas medicinisko ierici.

2. Attieciba uz zalém, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas
medicinisku ierici, mediciniska ierice vai in vitro diagnostikas mediciniska ierice atbilst
attieciga gadijuma Regula (ES) 2017/745 vai Regula (ES) 2017/746 noteiktajam prasibam.

3. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar
in vitro diagnostikas medicinisku ierici, ieklauj dokumentaciju saskana ar II pielikumu, kas
pierada mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices atbilstibu
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam, tostarp attieciga gadijuma pazinotas
strukttiras veikta novert€juma vai atbilstibas novértéjuma zinojuma rezultatus.
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Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira sava novertgjuma par
zalém, ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medicinisku
ierici, atzist attiecigas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices
atbilstibas attiecigi Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma vai Regulas (ES) 2017/746

I pielikuma noteiktajam visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam novertejuma

rezultatus, tostarp attieciga gadijuma pazinotas struktiiras veikta noveértéjuma rezultatus.

P&c attieciga gadijuma dalibvalstu kompetento iestazu vai Agentiras pieprasijuma
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz jebkuru papildu informaciju, kas
attiecas uz medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medictnisko ierici un ir butiska zalu,
ko lieto tikai kopa ar medicinisku ierici vai ar in vitro diagnostikas medictnisku ierici,
ieguvumu un riska saméra novertéSanai, nemot vera zalu lietoSanu kopa ar medicinisko

ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko ierici.

Ja zalu darbiba nepapildina mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices darbibu, zales atbilst §1s direktivas un Regulas (ES) 2026/..." prasibam, nemot véra
to lietoSanu kopa ar medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko ierici, neskarot

attieciga gadijuma Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas (ES) 2017/746 konkrétas prasibas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Sa punkta vajadzibam tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js péc attieciga gadijuma
dalibvalsts kompetento iestazu vai Agentiiras pieprasijuma iesniedz jebkadu papildu
informaciju, kas saistita ar medicinisko ierici vai in vitro diagnostikas medicinisko ierici,
nemot vera tas izmantoSanu kopa ar zalém, un kas ir biitiska zalu pécregistracijas

uzraudzibai, neskarot Regulas (ES) 2026/...* konkré&tas prasibas.

21. pants

Zalu un produktu, kas nav mediciniskas ierices, kombinacijas

1. Attieciba uz zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinaciju tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz datus, kas pierada zalu un §a cita produkta

kombinacijas drosu un efektivu lietoSanu.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agenttira noverté zalu un produkta,
kas nav mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska sameéru, nemot véra zalu

lietoSanu kopa ar So citu produktu.

2. P&c attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras pieprasijuma
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz jebkuru papildu informaciju, kura
attiecas uz produktu, kas nav mediciniska ierice, un kura ir biitiska zalu un produkta, kas
nav mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska saméra novértéSanai, nemot véra

zalu piemerotibu lietoSanai kopa ar So citu produktu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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3.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentlira var pieprasit atzinumu no

iestades, kas ir atbildiga par produkta, kas nav mediciniska ierice, uzraudzibu.

4. IEDALA

KONKRETAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAI

22. pants
Riska parvaldibas plans

Zalu, kas minétas 10. un 12. panta, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jam nav
jaiesniedz riska parvaldibas plans un ta kopsavilkums, ar noteikumu, ka atsauces zalem
nepastav papildu riska mazinasanas pasakumi, un ar noteikumu, ka atsauces zalu

tirdzniecibas atlauja nav atsaukta pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

Riska parvaldibas plans zalém, kas min&tas 11. un 13. panta, attiecas tikai uz atSkirtbam
starp minétajam zalém un atsauces zalém, ar noteikumu, ka attieciba uz atsauces zalém
nepastav papildu riska mazinasanas pasakumi, un ar noteikumu, ka atsauces zalu

tirdzniecibas atlauja nav atsaukta pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.
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23. pants

VRN un cita vides informdcija

Sagatavojot VRN, kas jaiesniedz, ievérojot 7. panta 2. punktu, tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz&js nem vera zinatniskas pamatnostadnes par cilvékiem paredzetu zalu
VRN, kas miné&tas $2a panta 5. punkta, vai laikus norada attieciga gadijuma dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai Agentiirai pienacigi pamatotus iemeslus jebkadam atkapém no
zinatniskajam pamatnostadném. Ja tie ir pieejami, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs nem vera esosos riska novertejumus, kas veikti saskana ar citiem Savienibas

tiesibu aktiem.

VRN norada, vai zales vai kada no to sastavdalam vai citam sastava esosajam vielam ir
endokrina aktiva viela vai tam tika pieskirta viena no turpmak noraditajam bistamibas
klasém saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008

I pielikuma*® noteiktajiem kritérijiem:

a)  noturigas, bioakumulativas un toksiskas vielas (PBT vielas);
b) loti noturigas un loti bioakumulativas vielas (vPvB vielas);
c)  noturigas, mobilas un toksiskas vielas (PMT vielas);

d) loti noturigas un loti mobilas vielas (vPvM vielas).

49

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par
vielu un maisijumu klasificéSanu, mark&Sanu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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3. Pieteikuma iesniedz€js VRN ieklauj riska mazinaSanas pasakumus, lai noverstu vai, ja tas
nav iesp&jams, ierobezotu tadu zalu sastavdalu un sastava esosu vielu emisijas gaisa, ident
un augsné, kas Direktiva 2000/60/EK, Direktiva 2006/118/EK, Direktiva 2008/105/EK un
Direktiva 2010/75/ES uzskaititas ka piesarnotaji. Pieteikuma iesniedzgjs detalizeti
paskaidro to, ciktal ierosinatie riska mazinaSanas pasakumi ir piem&roti un pietickami, lai

novérstu videi konstatéetos riskus.

4. Antimikrobialo lidzeklu VRN ieklauj izvertejumu par risku, ka rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlase vide var€tu notikt saistiba ar visu antimikrobialo
lidzeklu razoSanas piegades k&di Savieniba un arpus tas, saistiba ar to lietoSanu un
likvidésanu, tostarp, ja tos lieto un likvide veselibas apriipes specialisti un pacienti,
attieciga gadijuma nemot vera esosos starptautiskos standartus, kuros noteiktas paredzamas

beziedarbibas koncentracijas (PNEC) 1pasi attieciba uz antibiotikam.

5. Agentiira sagatavo zinatniskas pamatnostadnes saskana ar Regulas (ES) 2026/...*
144. panta 1. punkta zm) apakSpunktu, lai preciz&tu tehnisko informaciju VRN prasibam
attieciba uz cilvékiem paredz€tam zaleém, tostarp antimikrobialajiem lidzekliem, kas nav
antibiotikas. Par minéto zinatnisko pamatnostadnu izstradi Agentiira attieciga gadijuma
apspriezas ar Eiropas Kimikaliju agenttiru (ECHA), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(EFSA), Eiropas Vides agentiiru (EVA) un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru
(ECDC).

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Ja saistiba ar VRN novértésanas kriterijiem ir pieejama jauna informacija un ja ta varétu
mainit ta secinajumus, tirdzniecibas atlaujas turétajs bez nepamatotas kavésanas iesniedz
attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentirai atjauninatu VRN.
Atjauninataja VRN ieklauj visu biitisko informaciju no vides monitoringa, tai skaita
monitoringa, ko veic atbilstosi Direktivai 2000/60/EK, no ekotoksiskuma pé&tijumiem, no
jauniem vai atjauninatiem vides riska novértgjumiem, kuri veikti atbilstosi citiem
Savienibas tiesibu aktiem, ka min&ts §a panta 1. punkta, un no datiem par paklauSanu vides

1etekmei.

Attieciba uz VRN, kas veikts pirms ... [24 m&nesi no §1s direktivas speka stasanas dienas],
attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira tirdzniecibas atlaujas
turétajam pieprasa atjauninat VRN, ja ir konstatets, ka trikst informacijas par zalém, kas ir

potenciali kaitigas videi.

7. Saistiba ar 10. Iidz 13. panta un 15. panta minétajam zalém un fiksétas devas kombin&tam
zalém tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs, sagatavojot VRN, var atsaukties uz
VRN pétijumiem, kas veikti par atsauces zalém, vai uz VRN pétijumiem par jebkuram
citam zalém, kuras satur tas paSas aktivas vielas.
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24. pants
VRN par zaléem, kas atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra

Lidz ... [30 ménesi no §is direktivas spéka stasanas dienas] Agentiira péc apsprieSanas ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém, ECHA, EFSA, EVA un ECDC izveido programmu
tiem VRN, kas jaiesniedz saskana ar 23. pantu attieciba uz zalém, kuras atlautas pirms
2005. gada 30. oktobra, uz kuram VRN nebija attiecinats un kuras Agentiira ir

identific€jusi ka potenciali kaitigas videi saskana ar §a panta 2. punktu.
Agentiira programmu dara publiski pieejamu.

Agentiira nosaka zinatniskos krit€rijus videi potenciali kaitigu zalu identific€$anai un
prioritaram VRN attieciba uz §adam zalém, izmantojot uz risku balstitu pieeju. Mingtajos
noliikos Agentiira apspriezas ar attiecigajam ieinteresétajam personam un var pieprasit, lai

tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz attiecigos datus vai informaciju.

Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas identific€tas atbilstosi 1. punkta mingtajai
programmai, Agentiirai par minétajam zalém iesniedz VRN. Agentiira dara publiski
pieejamu attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiras veikta VRN
novertejuma iznakumu, tai skaita VRN kopsavilkuma datus, ko iesniedzis tirdzniecibas

atlaujas turétajs.
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Ja atbilstosi 1. punkta min&tajai programmai ir identific€tas vairakas zales, kas satur vienu
un to pasu aktivo vielu un kas, ka paredzams, varetu radit vienus un tos pasus riskus videi,
attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira mudina tirdzniecibas
atlaujas turétajus veikt kopigus VRN pétijumus minétajam zalém, lai samazinatu

nevajadzigu datu dublésanos un dzivnieku izmantoSanu.

Ja §a panta 4. punkta minétais kopigais VRN pétijums nav veikts attieciba uz

10. 11dz 13. panta un 15. panta minétajam zalém un fiksétas devas kombinétajam zalém un
atsauces zales vai zales, kas satur to pasu aktivo vielu, ir ieklautas §a panta 1. punkta
miné&taja programma, VRN iesniedz péc tam, kad Agentiira ir darijusi publiski pieejamus
attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiira veikta VRN novértéjuma

par minétajam atsauces zalém rezultatus.
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25. pants
VRN monografiju sistema

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, izveido uz aktivajam
vielam balstitu VRN datu parskata sistému attieciba uz atlautam zalém, kura sastav no
monografijam par aktivajam vielam (“VRN monografiju sist€éma”), un publicg attiecigo
informaciju par miné&to sisteému. Katra VRN monografija ietver fizikali kimisko datu, vidé
notiekoSo procesu datu un ietekmes datu visaptverosu kopumu, kas balstits uz attieciga
gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras veiktu aktivas vielas

novertgjumu.

Agentiira atlasa aktivas vielas, par kuram ta sagatavo VRN monografijas, un nosaka to

prioritati. Minétas atlases un prioritasu noteikSanas pamata ir uz risku balstiti kriteriji.

VRN monografijas noliika Agentiira var pieprasit informaciju, pétijumus un datus no

dalibvalstu kompetentajam iestadém un no tirdzniecibas atlaujas turétajiem.

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, veic VRN monografiju
koncepcijas pareizibas izméginajuma parbaudi, kas japabeidz tris gadu laika no $is

direktivas speka staSanas dienas.
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Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu un pamatojoties uz $a panta 4. punkta
minétas koncepcijas pareizibas izméginajuma parbaudes rezultatiem pienemt So direktivu

papildinosus delegétos aktus, kuros precize:

a) VRN monografiju saturu un formatu;

b) VRN monografiju pienems$anas un atjauninasanas procediiras;

c) panta 3. punkta mingtas informacijas, petijumu un datu iesniegSanas procediras;

d) uzrisku balstitos krit€rijus aktivo vielu atlasei un prioritates noteikSanai, ievérojot

2. punktu;

e) VRN monografiju izmantos$anu saistiba ar jauniem zalu tirdzniecibas atlauju

pieteikumiem, lai pamatotu VRN mingtajam zaleém.

26. pants

Aktivas vielas pamatlieta

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus par zalu
kimisko aktivo vielu, ka prasits saskana ar II pielikumu, var atsaukties uz aktivas vielas
pamatlietu, aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, ko pieskirusi Agentiira saskana ar o
pantu (“aktivas vielas pamatlietas sertifikats”), vai sertifikatu, kas apliecina, ka attiecigas
aktivas vielas kvalitate tiek kontroleta atbilstosi attiecigajai Eiropas Farmakopejas

monografijai.
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Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzg&ji uz aktivas vielas pamatlietu atsaucas tikai

tad, ja nepastav sertifikats par to pasu aktivas vielas pamatlietu.
Agentira ir atbildiga par aktivas vielas pamatlietas sertifikatu pieskirSanu.

Agentiira var pieskirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu aktivas vielas razotajam
gadijumos, ja uz attiecigajiem datiem par konkréto aktivo vielu jau neattiecas Eiropas

Farmakopejas monografija vai aktivas vielas pamatlietas sertifikats.

Lai sanemtu aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, Agentiirai iesniedz aktivas vielas
pamatlietas sertifikata pieteikumu. Aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma
iesniedzgjs pierada, ka uz attiecigo aktivo vielu jau neattiecas Eiropas Farmakopejas
monografija vai aktivas vielas pamatlietas sertifikats. Agentiira izskata aktivas vielas
pamatlietas sertifikata pieteikumu un pozitiva iznakuma gadijuma pieskir aktivas vielas
pamatlietas sertifikatu, kas ir derigs visa Savieniba. Aktivas vielas pamatlietas sertifikata
pieteikumu Agentiirai var iesniegt atseviski no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma.
Centralizetu tirdzniecibas atlauju gadijuma aktivas vielas pamatlietas sertifikata
pieteikumu var iesniegt ka dalu no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par atbilstoSajam

zalem.
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Agentiira izveido un uztur aktivas vielas pamatlietu un atbilsto§o noveért&juma zinojumu un
sertifikatu repozitoriju un nodro$ina personas datu un komerciali konfidencialas dabas
informacijas aizsardzibu. Agentiira nodroSina, ka dalibvalstu kompetentajam iestadém ir

piekluve repozitorijam.

Aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas pamatlietas sertifikats aptver visu informaciju

par aktivo vielu, kas prasita saskana ar II pielikumu.

Aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs pastavigi atjaunina aktivas vielas pamatlietu,
nemot véra zinatniskos un tehnologiskos sasniegumus, un ievies izmainas, kas vajadzigas,
lai nodrosinatu, ka aktiva viela tiek razota un kontrol&ta saskana ar visparpienemtam

zinatniskam metodém.

P&c Agentiiras pieprasijuma tas aktivas vielas razotajam, par kuru iesniegts aktivas vielas
pamatlietas sertifikata pieteikums, vai aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajam veic
inspekciju, lai parbauditu aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma vai aktivas
vielas pamatlieta ietverto informaciju vai to, vai attieciba uz aktivajam vielam tiek ieveroti

163. panta minétie labas razosanas prakses principi.

Ja aktivas vielas razotajs atsakas no $adas inspekcijas, Agentiira var apturét vai izbeigt

aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanu.
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Ja aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs neizpilda 5. un 6. punkta noteiktos

pienakumus, Agentiira var apturét vai atsaukt sertifikatu, un attieciga gadijuma dalibvalstu

kompetentas iestades vai Komisija var apturét vai anulét zalu tirdzniecibas atlauju, kas

balstas uz So sertifikatu, un veikt pasakumus, lai aizliegtu miné&to zalu piegadi.

Tadas zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas pieskirta, pamatojoties uz aktivas vielas

pamatlietas sertifikatu, art turpmak ir atbildigs par minétajam zalém.

Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai o direktivu

papildinatu, precizgjot:

a)

b)

noteikumus, kas reglament€ aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma saturu

un formatu;

noteikumus par aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma iesniegSanu un

izskatiSanu un par sertifikata pieskirSanu;
noteikumus par aktivas vielas pamatlietu sertifikatu publiskosanu;

noteikumus par izmainu ievieSanu aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas

pamatlietas sertifikata;

noteikumus par dalibvalstu kompetento iestazu piekluvi aktivas vielas pamatlietai un

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

pamatlietai un atbilstoSajam noveértéjuma zinojumam.

27. pants

Papildu kvalitates pamatlietas

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus par
aktivo vielu, kas nav kimiska aktiva viela, vai par citam vielam, kas ir zalu sastava vai tiek
izmantotas zalu razoSana, ka prasits saskana ar II pielikumu, var atsaukties uz papildu
kvalitates pamatlietu, papildu kvalitates pamatlictas sertifikatu, ko pieskirusi Agentiira
saskana ar So pantu (“papildu kvalitates pamatlietas sertifikats™), vai uz sertifikatu, kas
apliecina, ka §1s vielas kvalitate tiek pienacigi kontrol&ta atbilstosi attiecigajai Eiropas

Farmakopejas monografijai.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji atsaucas uz papildu kvalitates pamatlietu tikai

tad, ja nepastav sertifikats par to pasu papildu kvalitates pamatlietu.

Direktivas 26. panta 1., 2., 4., 5., 7. un 8. punktu ar1 pieméro mutatis mutandis papildu

kvalitates pamatlietu sertifikacijai.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 218. pantu, lai, nemot véra
zinatnes attistibu, papildinatu So direktivu, identific€jot vielas, kuram pieméro So pantu.
Vielu identificé saskana ar So punktu tikai tad, ja papildu kvalitates pamatlietu izmantoSana

ir zinatniski pamatota.
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4. Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai o direktivu
papildinatu, precizgjot:

a)  noteikumus, kas reglamente papildu kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikuma
saturu un formatu;

b)  papildu kvalitates pamatlietas, attieciba uz kuram var izmantot sertifikatu, lai sniegtu
konkrétu informaciju par vielas, kas ir zalu sastava vai tiek izmantota to razoSana,
kvalitati;

c) noteikumus papildu kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai,

d)  noteikumus par papildu kvalitates pamatlietas sertifikatu publiskoSanu;

e) noteikumus par izmainu ievieSanu papildu kvalitates pamatlieta un papildu kvalitates
pamatlietas sertifikata;

f)  noteikumus par dalibvalstu kompetento iestazu piekluvi papildu kvalitates
pamatlietai un atbilstosajam novert§juma zinojumam,;

g)  noteikumus par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€ju un tirdzniecibas atlaujas
turétaju, kuri atsaucas uz papildu kvalitates pamatlietas sertifikatu, piekluvi papildu
kvalitates pamatlietai un atbilstoSajam noveért€juma zinojumam.
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P&c Agentiiras pieprasijuma vielas, kas ir zalu, par kuram iesniegts papildu kvalitates
pamatlietas sertifikata pieteikums, sastava vai kas tiek izmantota to razoSana, razotajam vai
papildu kvalitates pamatlietas sertifikata turétajam veic inspekciju, lai verificétu papildu
kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikuma vai papildu kvalitates pamatlieta ietverto

informaciju.

Ja minétas vielas razotajs atsakas iziet $adu inspekciju, Agentlira var apturét vai izbeigt

papildu kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanu.

28. pants

Platformas tehnologijas pamatlietas

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus, kas
saistiti ar platformas tehnologiju un kas nepiecie$ami saskana ar Il pielikumu, var
atsaukties uz platformas tehnologijas pamatlietu, kas ir sertificéta saskana ar §a panta

3. punktu. Platformas tehnologijas pamatlieta ietver informaciju, kas nepieciesama saskana
ar II pielikumu. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji $aja sakara nem véra

Agentiiras publicétas zinatniskas pamatnostadnes.
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Tirdzniecibas atlaujas turétaji, kas atsaucas uz sertificétu platformas tehnologijas
pamatlietu, pastavigi atjaunina platformas tehnologijas pamatlietu, nemot véra zinatniskos
un tehnologiskos sasniegumus, un ievie$ izmainas, kas vajadzigas, lai nodro§inatu, ka
platformas tehnologija atbilst visparpienemtam zinatniskam metodém un misdieniguma
standartiem. Zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas atsaucas uz sertificétas platformas

tehnologijas pamatlietu, arT turpmak ir atbildigs par min€tajam zalém.

Lai platformas tehnologijas pamatlietu sertificétu, Agenturai iesniedz sertificétas
platformas tehnologijas pamatlietas pieteikumu. Agentiira izskata pieteikumu un pozitiva

iznakuma gadijuma sertific€ platformas tehnologijas pamatlietu.

Sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas pieteikumu var iesniegt tikai p&c tam, kad
Agentira ir apstiprinajusi sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas pieteikuma
atbilstibu. Kad atbilstiba ir apstiprinata, sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas
pieteikumu iesniedz ka dalu no atbilstoSo zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma vai pec

atbilstoSo zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Agentiira izveido un uztur sertificétas platformas tehnologijas pamatlietu un atbilstoso
novertejumu zinojumu repozitoriju un nodro$ina personas datu un komerciali
konfidencialas dabas informacijas aizsardzibu. Agentiira nodrosina, ka dalibvalstu

kompetentajam iestadeém ir piekluve repozitorijam.
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Ja sertifictas platformas tehnologijas pamatlietas pasnieks nepilda $aja panta noteiktos
pienakumus, Agentiira var apturét vai atsaukt sertifikaciju, un attieciga gadijuma
dalibvalstu kompetentas iestades vai Komisija var apturét vai anulét zalu, kuras atsaucas uz
sertific€tas platformas tehnologijas pamatlietu, tirdzniecibas atlauju un veikt pasakumus,
lai aizliegtu zalu, kuras atsaucas uz minéto sertificéto platformas tehnologijas pamatlietu,
piegadi. Sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas Tpasnieks bez nepamatotas
kaveSanas pazino attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem visu informaciju, kas ir

bitiska to pienakumu izpildei saskana ar 2. punktu.

P&éc Agentiras vai attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma
platformas tehnologijai veic inspekciju, lai verificétu platformas tehnologijas pamatlieta
ietverto informaciju. Ja sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas pieteikuma
iesniedzgjs vai sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas ipasnieks atsakas iziet $adu
inspekciju, Agentiira var apturét vai izbeigt sertificétas platformas tehnologijas pamatlietas

pieteikuma izskatiSanu vai apturét vai atsaukt sertifikaciju.
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29. pants

decentralizéta razoSana

1. Ja to pamato razoto zalu specifiskas 1pasibas un apsveérumi, kas saistiti ar zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, piem&ram, 1ss uzglabasanas laiks, vai ja tuvums arst€jamajam
pacientam vai pielagoSana individualam pacientam ir ieguvums §im pacientam,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs var lugt attieciga gadijuma dalibvalsts
kompetento iestadi vai Agentiiru apstiprinat attiecigajam zalém decentraliz&tas razo$anas

1zmantoSanu.

2. Panta 1. punkta min&to liigumu iesniedz ka dalu no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

saskana ar II pielikumu.

3. Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agenttra 1. punkta minéto ligumu

noverte ka dalu no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma novertéSanas.

4. Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira sadarbojas ar visam
attiecigajam regulativajam iestadém, tostarp tas dalibvalsts kompetento iestadi, kas
uzrauga tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noradito centralo razotni. RaZoSanas atlauju
centralajai raZotnei, kas pieskirta atbilstigi 146. pantam, sniedz ka dalu no tirdzniecibas

atlaujas procediras.

5. Decentralizgtas raZoSanas izmantoSanas apstiprinajumu ieklauj tirdzniecibas atlaujas

noteikumos.
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Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira var atsaukt decentralizgtas
razo$anas izmantoSanas apstiprinajumu, ja ta secina, ka 1. punkta mingtais pamatojums
vairs nav spéka vai ka nav izpilditi 146. lidz 152. panta un 155. [idz 157. panta minétie
decentraliz€tas razoSanas nosacijumi. Kompetenta iestade par sadiem apstakliem bez
nepamatotas kavesanas informe tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura uzrauga centralo

razotni.

Tirdzniecibas atlaujas turetaji, kas izmanto decentralizetu raZzoSanu, saskana ar 92. pantu
attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai sniedz visu jauno
informaciju, kuras d&| varétu tikt groziti $a panta 5. punkta minétie tirdzniecibas atlaujas

noteikumi.

Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai noteiktu decentralizétas razoSanas
izmantoSanas pieprasijuma saturu un formatu un precizétu 1. punkta piemeroSanu. Minétos

Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 217. panta 2. punkta.
30. pants
Paligvielas

Pieteikuma iesniedz€js sniedz informaciju par zalés izmantotajam paligvielam saskana ar

II pielikuma noteiktajam prasibam.

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentira paligvielas noverte ka zalu

sastavdalu.
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Krasvielas zalés izmanto tikai tad, ja tas ir ieklautas kada no Siem sarakstiem:

a)  Savienibas atlauto partikas piedevu saraksts, kas ietverts Regulas (EK)
Nr. 1333/2008 II pielikuma B dalas 1. tabula, un minétas krasvielas atbilst Komisijas
Regula (ES) Nr. 231/2012 noteiktajiem tiribas krit€rijiem un specifikacijam;

b)  to krasvielu saraksts, kuras ir atlauts izmantot zal€s un kuras nav ieklautas Savienibas

atlauto partikas piedevu saraksta, un ko Komisija izveidojusi, ievérojot 3. punktu.

Komisija var izveidot to krasvielu sarakstu, kuras ir atlauts izmantot zal€s un kuras nav

ieklautas Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta.

Komisija, attieciga gadijuma pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, pienem 1€mumu par to,

vai attieciga krasviela ir pievienojama pirmaja dala min€tajam krasvielu sarakstam.

Krasvielu var ieklaut pirmaja dala minétaja krasvielu saraksta tikai tad, ja krasviela ir

svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta.

Attieciga gadijuma pirmaja dala minétaja krasvielu saraksta ieklauj tiribas kriterijus,
specifikacijas vai ierobezojumus, kas piemérojami minétaja saraksta ieklautajam

krasvielam.
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Pirmaja dala minéto krasvielu sarakstu izveido, izmantojot istenoSanas aktus. Minétos

istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 217. panta 2. punkta.

Ja zal@s izmantota krasviela tiek svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta,
pamatojoties uz EFSA atzinumu, tad Agentiira p&c Komisijas pieprasijuma vai péc savas
iniciativas bez nepamatotas kavésanas izdod zinatnisku atzinumu par attiecigas krasvielas
izmantoSanu zal&s, nemot véra EFSA atzinumu. Agentiiras atzinumu pienem Regulas

(ES) 2026/...* 155. panta min&ta Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (“Cilvékiem paredz&to

zalu komiteja”).

Agentiira bez nepamatotas kavésanas Komisijai nosiita savu zinatnisko atzinumu par

attiecigas krasvielas izmantoSanu zal€s, tam pievienojot zinojumu par novertgjumu.

Pamatojoties uz Agentiras atzinumu, Komisija bez nepamatotas kavésanas izlemj, vai
attiecigo krasvielu zal@s var izmantot, un attieciga gadijuma ieklauj to 3. punkta pirmaja

dala minétaja krasvielu saraksta.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Ja krasviela no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta ir svitrota tadu iemeslu dél, par
kuriem nav vajadzigs EFSA atzinums, Komisija izlemj par attiecigas krasvielas
izmantoSanu zal€s un attieciga gadijuma ieklauj to 3. punkta minétaja to krasvielu saraksta,

kuras atlauts izmantot zales.

Krasvielu, kas svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, var turpinat
izmantot ka krasvielu zal@s, 11dz Komisija pienem [€mumu par to, vai ieklaut krasvielu to

krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zal&s saskana ar 3. punktu.

Sa panta 2. Iidz 6. punkts ir piemérojams arf krasvielam, ko izmanto veterinarajas zalés,

kuras defingtas Regulas (ES) 2019/6 4. panta 1. punkta.
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5. IEDALA

PIELAGOTAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAI

31. pants
Pieldgoti reguléjumi zalem vai zalu kategorijam raksturigo ipasibu

vai ar zalém un zalu kategorijam saistito metozu déel

1. Uz zaleém vai zalu kategorijam, kas uzskaititas VII pielikuma, attiecas pielagotas
zinatniskas vai tehniskas prasibas attieciba uz minéto zalu vai minéto zalu kategoriju
atlausanu, farmakovigilanci, kontroli un lietoSanu (“pielagots regulgjums”). Zales vai zalu

kategoriju uzskaita VII pielikuma, ja:

a)  zaleém vai zalu kategorijai raksturigo zinatnisko vai tehnisko Tpasibu vai ar zalém vai
zalu kategoriju saistito metozu d€] nav iesp&jams pienacigi novertet vai uzraudzit
zalu vai zalu kategorijas kvalitati, droSumu un iedarbigumu, piemérojot $aja
direktiva, Regula (EK) Nr. 1394/2007 vai Regula (ES) 2026/...* noteiktas prasibas;

un

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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b)  ar zalém vai zalu kategoriju saistitas Ipasibas vai metodes pozitivi ietekmé zalu vai
zalu kategorijas kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ka paredzgts Saja direktiva un
Regula (ES) 2026/...", vai bitiski veicina pacientu piekluvi profilaksei, diagnostikai,

arstéSanai vai pacientu apripei.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 218. pantu, lai p&c
apspriesanas ar Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam iestadém grozitu zalu vai zalu

kategoriju sarakstu VII pielikuma noliika nemt véra zinatniskos un tehniskos sasniegumus.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 218. pantu, lai péc
apsprie$anas ar Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam iestadém papildinatu $o direktivu,
nosakot pielagotu reguléjumu zalém vai zalu kategorijam, kas uzskaititas VII pielikuma, ka
ar1 tehnisko dokumentaciju, kas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jiem jaiesniedz

par zalém vai zalu kategoriju, kuram ir noteikts pielagotais regul&jums.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Pielagotais regul&jums var ietvert konkrétas prasibas un mérkétus tehniskus pielagojumus
Saja direktiva un Regula (ES) 2026/..." noteiktajam prasibam, kas ir vajadzigi, lai
novertetu, vai §is direktivas 6. panta minéto tirdzniecibas atlauju var pieskirt zalém vai zalu
kategorijai, kuras uzskaititas VII pielikuma, un to aprites cikla parvaldibai. Tehniskie
pielagojumi ir sam@rigi ar attiecigo risku un ietekmi, un to pamata ir objektivi un zinatniski
apsveérumi. Jo 1pasi jebkurs tehnisks pielagojums nodrosina $aja direktiva un Regula (ES)
2026/..." noteikto kvalitates, droSuma un iedarbiguma principu ievéroSanu. Pielagojumus
veic tikai tiktal, ciktal $adi pielagojumi ir absoliiti nepiecieSami un pienacigi pamatoti ar
zalu vai zalu kategorijas Tpasibam vai metodém. Komisija regulari parskata un izverté

tehniskos pielagojumus.

4. Tirdzniecibas atlauju zalém, uz kuram attiecas pielagots reguléjums, ka minéts 3. punkta,

var pieskirt, ar noteikumu, ka zalu ieguvumu un riska sameérs ir labveligs.

5. Kamgr, ieverojot §a panta 3. punktu, nav pienemti tehniskie pielagojumi zaleém vai zalu
kategorijai, kas uzskaititas VII pielikuma, tirdzniecibas atlaujas pieteikumu mingtajam

zalém var iesniegt saskana ar 7. panta 2. punktu.

6. Pienemot $aja panta min&tos delegétos aktus, Komisija nem véra visu pieejamo
informaciju, kas izriet no regulativas smilSkastes, kura izveidota saskana ar Regulas (ES)

2026/...F 116. pantu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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III nodala

Valsts tirdzniecibas atlauju procediras

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

32. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu izskatisana

1. Lai izskatitu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 7. pantu un

10. [idz 15. pantu, dalibvalsts kompetenta iestade:

a)  verificg, ka pieteikuma pamatosanai iesniegtie dati un dokumenti atbilst 7. pantam un
10. Iidz 15. pantam (“pieteikuma validacija™), un izskata, vai ir izpilditi 46., 47. un

48. panta nosacijumi tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai;

b)  variesniegt zales, to izejvielas vai sastavdalas un vajadzibas gadijuma to
starpproduktus vai citas sastava esoSas vielas test€Sanai oficiala zalu kontroles
laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusies §im noltikam, lai
nodroSinatu, ka kontroles metodes, ko izmanto zalu razotajs un kas aprakstitas
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pievienotajas zinas saskana ar I pielikumu, ir

apmierinosas;
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c)  attieciga gadijuma var prasit, lai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js sniedz
papildu informaciju attieciba uz 7. panta un 10. Iidz 15. panta uzskaititajiem
elementiem;

d) neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ja iesniegtajiem datiem var
izskatit papildu pieradijumus, kas ir pieejami minétas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, un nolemt, pamatojoties uz tiem, informét pieteikuma iesniedzgju par savu
lémumu un ta pamatojumu un pieprasit pieteikuma iesniedz€jam veikt izmainas zalu
apraksta;

e)  attieciga gadijuma var pieprasit pieteikuma iesniedzgjam iesniegt j€ldatus par
I pielikuma mingtajiem farmaceitiskajiem un nekliniskajiem testiem un kliniskajiem
pétijumiem.

2. Ja 1. punkta a) apakSpunkta minétas pieteikuma validacijas gaita dalibvalsts kompetenta
iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir nepilnigs vai taja ir nepilnibas tada
mera, kas varétu liegt izvertet pieteikumu, ta attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka terminu trikstoSo datu un dokumentu iesniegSanai.

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€js minétaja termina trukstoSos datus un

dokumentus neiesniedz, uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu ir atsaucis.

3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade izmanto 1. punkta c) apakSpunkta min€to iesp&ju,

33. panta noteiktos terminus aptur lidz bridim, kad ir sniegta papildu informacija, vai lidz

bridim, kad ir beidzies pieteikuma iesniedz&jam atvéletais laiks skaidrojumu sniegSanai.
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Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas gaita dalibvalsts kompetenta iestade
uzskata, ka iesniegtie dati nav pietiekami kvalitativi vai gatavi, lai ta varétu pabeigt
pieteikuma izskatiSanu, pieteikuma izskatiSanu var izbeigt 90 dienas no dienas, kad
dalibvalsts kompetenta iestade verific€ja pieteikuma pamatosanai iesniegto datu un

dokumentu atbilstibu 7. pantam un 10. lidz 15. pantam (“validacijas diena”).

Pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas izbeigSanas dalibvalsts kompetenta
iestade rakstiski apkopo nepilnibas. Uz ta pamata dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi
informe tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju un nosaka sapratigu terminu
nepilnibu novérsanai. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanu aptur lidz bridim, kad
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs ir novérsis nepilnibas. Ja tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs dalibvalsts kompetentas iestades noteiktaja termina miné&tas
nepilnibas nenovers, izskatiSanu izbeidz un uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ir atsaucis.

Publiskojot 18. panta min&to informaciju par VRN un antimikrobialo lidzeklu parvaldibas

planu, dalibvalsts kompetenta iestade dzes jebkadu komercialo konfidencialo informaciju.
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Ja ar atsauces zalém saistito iesp&jamo nopietno risku sabiedribas veselibai izskata saskana
ar ipaSu procediiru, kas paredzéta $aja direktiva vai Regula (ES) 2026/...*, dalibvalstis aptur
jebkura tada tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanu, kas iesniegts saskana ar §1s
direktivas 10. [idz 13. pantu un kura izmantotas tas pasas atsauces zales, 11dz ar atsauces

zalém saistitas procediiras beigam.

Ja dalibvalstu kompetentajam iestadém kliist zinams, ka citas dalibvalsts kompetenta
iestade jau izskata tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba uz tam pasam zalém, tas
atsakas validet tirdzniecibas atlaujas pieteikumu un iesaka pieteikuma iesniedz&jam

izmantot 37. vai 39. panta mingto procediiru.

Ja dalibvalstu kompetentajam iestadém kliist zinams, ka cita dalibvalsts jau ir pieSkirusi
tirdzniecibas atlauju tam pasam zalém, tas atsakas validét tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu, ja vien tas nav iesniegts saskana ar tirdzniecibas atlaujas savstarpg€jas atziSanas

procediru, ka noteikts 39. panta.

33. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas ilgums

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas

procediira attieciba uz zaleém tiek pabeigta 180 dienas no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

validacijas dienas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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34. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas procediiru veidi

Valsts tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar ekskluzivi valsts procediiru, ka noteikts
35. panta, decentraliz€to procediru, ka noteikts 36. un 37. panta, vai savstarpgjas atziSanas

procediru, ka noteikts 38. un 39. panta.

2. IEDALA

VIENA DALIBVALSTI DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

35. pants

Ekskluzivi valsts procediira

1. Lai sanemtu valsts tirdzniecibas atlauju zalém viena dalibvalsti, proti, atlauju atbilstigi

ekskluzivi valsts procediirai, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu

iesniedz minétas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

2. Dalibvalsts, kura piesakas tirdzniecibas atlaujai, kompetenta iestade izskata tirdzniecibas

atlaujas pieteitkumu saskana ar 32. un 33. pantu, izstrada novertéjuma zinojumu un pienem

lémumu pieskirt vai atteikt tirdzniecibas atlauju attieciga gadijuma saskana ar 46.,

47. un 48. pantu vai 50. pantu un piemerojamiem valsts noteikumiem.
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3.

Tirdzniecibas atlauja, kura pieskirta ekskluzivi valsts procediira, ir speka tikai dalibvalsti,

kuras kompetenta iestade to ir pieskirusi.

3. IEDALA

VAIRAKAS DALIBVALSTIS DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

36. pants

Decentralizétas procediiras darbibas joma

Lai sanemtu valsts tirdzniecibas atlauju zalém vairakas dalibvalstis attieciba uz vienam un
tam pasam zalém, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€js pieteikumu iesniedz to
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras pieteikuma iesniedzgjs vélas iegiit valsts

tirdzniecibas atlauju.

To dalibvalstu kompetentas iestades, uz kuram attiecas decentralizéta procediira, izskata
tirdzniecibas atlaujas pieteikumus saskana ar 32., 33. un 37. pantu un pienem lémumu
pieskirt vai atteikt tirdzniecibas atlauju attieciga gadijuma saskana ar 46., 47. un 48. pantu

vai 50. pantu.

Tadas tirdzniecibas atlaujas, ko pieskir decentralizetaja procediira, ir speka tikai tajas

dalibvalstis, kuru kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas ir pieskirusas.
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37. pants

Decentralizéta procediira

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi decentralizetajai procediirai,
pamatojoties uz identisku dokumentaciju, tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz:

a) tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, ko pieteikuma iesniedzgjs izvél&jies
novert€juma zinojuma par zalém izstradasanai saskana ar 46. panta 3. punktu un
darbibu veikSanai saskana ar So iedalu (“decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts”); un

b)  pargjo dalibvalstu kompetentajam iestadém, uz kuram attiecas decentraliz&ta
procediira..

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj:

a)  datus un dokumentus, kas minéti 7., 10.1idz 15. un 65. panta;

b)  visu dalibvalstu, uz kuram attiecas decentralizéta procediira, sarakstu.

3. Kad tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz pieteikumu, ievérojot 1. punktu,
tas informe visu dalibvalstu visas kompetentas iestades.
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Ja tas ir nepiecieSams, lai apmierinatu pacientu vajadzibas dalibvalsti, minétas dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprasit, lai tas dalibvalsts klist par dalibvalsti, uz kuru attiecas
decentralizéta procediira, un 30 dienas no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas
dienas informe tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju un decentralizetas procediiras
atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu pieprasijumu. Tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs bez nepamatotas kavésanas iesniedz minétas dalibvalsts
kompetentajai iestadei tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, péc kura sanemsanas minéto

dalibvalsti uzskata par dalibvalsti, uz kuru attiecas decentralizéta procedura.

Ja decentraliz&tas procediras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade, validgjot
pieteikumu, uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir nepilnigs vai taja ir nepilnibas
tada mera, kas varetu liegt izvertet pieteikumu, ta attiecigi informe pieteikuma iesniedzgju

un nosaka sapratigu terminu triikstoSo datu un dokumentu iesniegSanai.

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs min&taja termina neiesniedz trukstoSos
datus un dokumentus, decentraliz&tas procediiras atsauces dalibvalstt un pargjas

dalibvalstis, uz kuram attiecas decentralizéta procediira, pieteikumu uzskata par atsauktu.
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Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas gaita decentralizétas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka iesniegtie dati nav pietiekami kvalitativi vai
gatavi, lai ta varétu pabeigt pieteikuma izskatiSanu, pieteikuma izskatiSanu var izbeigt

90 dienas no pieteikuma validacijas dienas.

Pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas izbeigSanas decentraliz&tas procediiras
atsauces dalibvalsts kompetenta iestade rakstiski apkopo nepilnibas. Uz ta pamata
decentraliz€tas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informe
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju un to dalibvalstu kompetentas iestades, uz
kuram attiecas decentraliz&ta procediira, un nosaka terminu nepilnibu novérSanai.
Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanu aptur Iidz bridim, kad tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs ir noversis minétas nepilnibas. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs dalibvalsts kompetentas iestades noteiktaja termina min&tas nepilnibas
nenovers, pieteikuma izskatiSanu izbeidz un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ir atsaucis decentraliz&tas procediiras atsauces dalibvalsti

un pargjas dalibvalstis, uz kuram attiecas decentralizeta procediira.

Decentralizetas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informé
attiecigo pargjo dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedzgju.
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Decentralizetas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade 105 dienas no
pieteikuma validacijas izstrada novertgjuma zinojumu, zalu aprakstu, mark&jumu un
lietosanas instrukciju un nosiita tos paréjam dalibvalstim, uz kuram attiecas decentralizéta

procediira, un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam.

To dalibvalstu kompetentas iestades, uz kuram attiecas decentralizéta procediira, 75 dienas
no novertéjuma zinojuma, zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas sanemsanas,
un ja vien nav piemérojams 41. pants, apstiprina noveért€juma zinojumu, zalu aprakstu,
mark&umu un lietoSanas instrukciju un attiecigi informé decentralizétas procediiras
atsauces dalibvalsts kompetento iestadi. Decentralizgtas procediiras atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade pienem zinaSanai visu attiecigo dalibvalstu piekriSanu, slédz procediiru

un attiecigi informé tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgju.

Septinas dienas no informacijas sanemsanas atbilstigi 7. punktam tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs iesniedz decentralizeétas procediiras atsauces dalibvalsts
kompetentajai iestadei un katrai to pargjo dalibvalstu kompetentajai iestadei, uz kuram
attiecas decentralizeta procediira, zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas

augstas kvalitates tulkojumus.
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9. Decentralizetas procediiras atsauces dalibvalstu kompetentas iestades un to pargjo
dalibvalstu kompetentas iestades, uz kuram attiecas decentralizéta procediira, 30 dienas no
$a panta 7. punkta minétas piekriSanas pienems$anai zinaSanai pienem l€mumu saskana ar
46., 47. un 48. pantu un atbilstigi apstiprinatajam novertejuma zinojumam, zalu aprakstam,
mark&umam un lietoSanas instrukcijai.

4. IEDALA
VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLAUJU SAVSTARPEJA ATZISANA
38. pants
Savstarpéjas atzisanas procediiras darbibas joma

1. Ja laika, kad konkréta dalibvalstt iesniedz valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, valsts
tirdzniecibas atlauja tam pasam zalém jau ir pieskirta viena vai vairakas citas dalibvalstis
saskana ar 46., 47. un 48. pantu, valsts tirdzniecibas atlauju, kas jau tika pieskirta, saskana
ar 39. pantu atzist dalibvalsti, kura iesniegts valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikums.

2. Pieteikumu tadas valsts tirdzniecibas atlaujas savstarp€jai atziSanai, kas dalibvalst1
pieskirta saskana ar 46., 47. un 48. pantu, iesniedz saskana ar 39. pantu.

7106/26 176

LIFE.5 LV



39. pants

Savstarpéjas atzisanas procediira
Pieteikumu valsts tirdzniecibas atlaujas savstarp&jai atziSanai iesniedz:

a)  kompetentajai iestadei kada no dalibvalstim, kura pieSkirusi valsts tirdzniecibas

atlauju (“savstarpgjas atzisanas procediras atsauces dalibvalsts™); un

b)  to dalibvalstu kompetentajam iestadém, uz kuram attiecas savstarp&jas atzisanas
procediira, proti to dalibvalstu, kuras pieteikuma iesniedzgjs vélas sanemt valsts

tirdzniecibas atlauju savstarp&jas atziSanas procedura.

Pieteikuma ieklauj sarakstu ar tam dalibvalstim, uz kuram attiecas savstarp&jas atziSanas

procediira.

Vienu gadu péc valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas savstarpgjas atziSanas procediiras

atsauces dalibvalsts kompetenta iestade noraida pieteikumus minétas valsts tirdzniecibas

atlaujas savstarpgjai atziSanai.

Tomeér, ja tas dalibvalsts kompetenta iestade, uz kuru attiecas savstarpgjas atzisanas

procediira, informé citas dalibvalsts kompetento iestadi par to, ka minétajai dalibvalstij ir

interese par minétajam zalém, pirmo dalu nepieméro.
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Kad tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz pieteikumu, ievérojot 1. punktu,

tas informe visu dalibvalstu visas kompetentas iestades.

Ja tas nepiecieSams, lai apmierinatu pacientu vajadzibas dalibvalsti, minétas dalibvalsts
kompetenta iestade var pieprastt, lai tas dalibvalsts klust par dalibvalsti, uz kuru attiecas
savstarpgjas atziSanas procediira, un 30 dienas no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniegSanas dienas informé par savu pieprasijumu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€ju un minéta pieteikuma savstarp€jas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts
kompetento iestadi. Pieteikuma iesniedz€js bez nepamatotas kaveésanas iesniedz miné&tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei savstarp€jas atziSanas pieteikumu, p&c kura sanemsanas

mingto dalibvalsti uzskata par dalibvalsti, uz kuru attiecas savstarpgjas atzisanas procediira.

Savstarp€jas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade 30 dienas no
savstarpgjas atziSanas pieteikuma validacijas dienas nosiita noveért€juma zinojumu kopa ar
apstiprinato zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju dalibvalstim, uz kuram
attiecas savstarpgjas atzisanas procediira, un pieteikuma iesniedz&jam. Ja dalibvalsts, uz
kuru attiecas savstarpg€jas atziSanas procediira, pieprasa novert€§juma zinojuma

atjauninasanu, procediiru var pagarinat [idz 90 dienam.
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To dalibvalstu kompetentas iestades, uz kuram attiecas savstarp&jas atzisanas procediira,
60 dienas no novertéjuma zinojuma, zalu apraksta, mark&juma un lietosanas instrukcijas
sanems$anas un, ja vien nav piem&rojams 41. pants, apstiprina novert€§juma zinojumu, zalu
aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju un attiecigi informé savstarp&jas atziSanas

procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi.

Savstarpgjas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade pienem
zinasanai vienosanos starp savstarpgjas atziSanas procediras atsauces dalibvalsti un
dalibvalstim, uz kuram attiecas savstarp€jas atziSanas procediira, slédz procediiru un

attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju.

Pieteikuma iesniedzgjs septinas dienas no 7. punkta paredz&tas informacijas sanemsanas
iesniedz katrai to dalibvalstu kompetentajai iestadei, uz kuram attiecas savstarp&jas
atziSanas procediira, zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcijas augstas kvalitates

tulkojumus.

Visu to dalibvalstu, uz kuram attiecas savstarpgjas atziSanas procediira, kompetentas
iestades 30 dienas no §a panta 7. punkta min&tas piekriSanas pienemsanas zinasanai pienem
lémumu saskana ar 46., 47. un 48. pantu un atbilstigi apstiprinatajam novertéjuma

zinojumam, zalu aprakstam, mark&jumam un lietoSanas instrukcijai.
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5. IEDALA

VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLAUJU KOORDINACIJA

40. pants

Decentralizetas un savstarpéjas atzisanas procediras koordindcijas grupa

1. Izveido decentralizétas un savstarp&jas atziSanas procediiras koordinacijas grupu
(“koordinacijas grupa”), lai ta:
a)  izskatttu visus jautajumus, kas saistiti ar valsts zalu tirdzniecibas atlaujam divas vai
vairakas dalibvalstis, saskana ar §1s nodalas 3. un 4. iedala un $aja iedala, un
98. panta noteiktajam procediiram,;
b)  izskatitu jautajumus, kas saistiti ar to zalu farmakovigilanci, uz kuram attiecas valsts
tirdzniecibas atlaujas, saskana ar 112., 114., 116., 120. un 125. pantu;
c) izskatitu jautajumus, kas saistiti ar valsts tirdzniecibas atlauju izmainam, saskana ar
95. panta 1. punktu;
d) 1zveidotu un public€tu to zalu sarakstu, par kuram saskana ar 43. pantu jaizstrada
saskanots zalu apraksts;
e)  saskanotu zalu aprakstu saskana ar 43. pantu.
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Lai veiktu pirmas dalas b) apakspunkta min&tos farmakovigilances uzdevumus, pieméram,
riska parvaldibas sistému apstiprinasanu un to efektivitates uzraudzisanu, koordinacijas
grupa pamatojas uz zinatnisko noveért€jumu un ieteikumiem, ko sniedz Regulas

(ES) 2026/...* 156. panta minéta Farmakovigilances riska vértésanas komiteja

(“Farmakovigilances riska vertésanas komiteja”).

Koordinacijas grupa ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, ko iecel uz tris gadu
terminu, kuru var atjaunot. Dalibvalstis var iecelt aizstaj&ju uz tris gadu terminu, ko var

atjaunot. Koordinacijas grupas locekli var pieaicinat ekspertus.

Koordinacijas grupas locekli un eksperti savu uzdevumu veikSana pamatojas uz
zinatniskiem un regulativiem resursiem, kas pieejami dalibvalstu kompetentajam iestadém.
Katra dalibvalsts kompetenta iestade uzrauga veikto izvert€jumu specialo zinasanu limeni

un atvieglina iecelto koordinacijas grupas loceklu un ekspertu darbibas.

Attieciba uz koordinacijas grupas loceklu darbibas parredzamibu un neatkaribu piemero

Regulas (ES) 2026/..." 154. pantu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Agentiira nodrosina koordinacijas grupas sekretariata darbibu. Koordinacijas grupa
izstrada savu reglamentu, kas stajas speka péc tam, kad Komisija sniegusi labveligu

atzinumu. Minéto reglamentu dara publiski pieejamu.

Agentiras izpilddirektors vai vina parstavis un Komisijas parstavji ir tiesigi apmeklI&t visas

koordinacijas grupas sanaksmes.

Koordinacijas grupas locekli nodrosina, ka grupas uzdevumi un dalibvalstu kompetento
iestazu darbs, tostarp to konsultativo struktiiru darbs, kuras risina ar valsts tirdzniecibas

atlauju saistitus jautajumus, tiek pienacigi koordinéti.

Ja vien $aja direktiva nav paredz&ts citadi, visi dalibvalstu parstavji koordinacijas grupa
pieliek visas piiles, lai panaktu vienpratigu nostaju attieciba uz veicamo ricibu. Ja §adu
vienpratibu nevar panakt, noteicosa ir koordinacijas grupa parstaveto dalibvalstu

vairakuma nostaja.

Ar1 péc tam, kad koordinacijas grupas locekli ir beigusi pildit savus pienakumus, vini
nedrikst izpaust nekadu informaciju, uz kuru attiecas dienesta noslépuma ieveérosanas

pienakums.
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41. pants

Atskirigas dalibvalstu nostajas decentralizétaja un savstarpéjas atzisanas procediird

Ja 37. panta 7. punkta vai 39. panta 6. punkta noteikta laikposma beigas starp dalibvalstim,
pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai, ir domstarpibas par to, vai
tirdzniecibas atlauju var pieskirt, attieciga dalibvalsts sniedz decentralizetas procediiras
atsauces dalibvalstij (“atsauces dalibvalsts™), pargjam dalibvalstim, uz kuram attiecas
decentralizéta procediira vai savstarp€jas atzisSanas procedura (“attiecigas dalibvalstis”) un
pieteikuma iesniedz€jam detaliz€tu skaidrojumu par jautajumiem, kuros ta nepiekrit, un
savas nostajas iemesliem. Jautajumus, kuros nav panakta vienos$anas, bez nepamatotas

kaveésanas nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

Pamatnostadnés, kas japienem Komisijai, defin€ iesp&jamo nopietno risku sabiedribas

veselibas aizsardzibai.

Koordinacijas grupa dalibvalstis pieliek visas piiles, lai panaktu vieno$anos par veicamo
ricibu. Tas nodroSina tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jam iesp&ju mutiski un
rakstveida darit zinamu savu viedokli. Ja 60 dienas no to jautajumu pazinosSanas, kuros nav
panakta vienoSanas, dalibvalstis panak vienpratigu vieno$anos, atsauces dalibvalsts pienem
zinasanai So vienoSanos, slédz procediiru un attiecigi informée tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz€ju. Pieméro 37. panta 9. punkta vai 39. panta 9. punkta noteikto

proceduru.
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Ja §a panta 3. punkta noteiktaja 60 dienu laikposma vienoSanos nevar panakt vienpratigi,
koordinacijas grupa parstaveto dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai, detalizeti
aprakstot jautajumus, par kuriem par€jas dalibvalstis nav sp&jusas panakt vienosanos, un
visas paustas dalibvalstu atSkirigas nostajas. Koordinacijas grupa var ieteikt Komisijai So
jautajumu nodot parverté€sanai Cilveékiem paredzeto zalu komiteja. Komisija piem&ro

45. panta noteikto procediru. Ja Komisija p&c savas iniciativas vai pamatojoties uz
koordinacijas grupas ieteikumu uzskata, ka jautajums ir janodod parveértésanai Cilvékiem

paredzeto zalu komitejai, piemero ar1 44. pantu.

Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis, kas ir apstiprinajusas atsauces
dalibvalsts novért§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju, péc
pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma var pieskirt zalu atlauju, negaidot 45. panta noteiktas
procediiras iznakumu. Sada gadijuma valsts tirdzniecibas atlauju pieskir, neskarot minétas

procediiras iznakumu.
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42. pants

Parvertesanas procediira atskirigu daltbvalstu lemumu gadijuma

Ja valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir iesniegti saskana ar 7. un 10. lidz 15. pantu par
konkrétam zalem un dalibvalstis ir pienémusas atSkirigus lémumus par valsts tirdzniecibas atlauju,
tas izmainam, apturéSanu vai anulé€Sanu vai par zalu aprakstu, dalibvalsts kompetenta iestade vai
Komisija var nodot jautajumu parvérteésanai Cilvékiem paredzeto zalu komitejai, lai piemérotu

44, un 45. panta noteikto proceduru.

43. pants

Zalu apraksta saskanoSana

1. Lai sekm@tu valsts tirdzniecibas atlauju zalém visa Savieniba, dalibvalstu kompetentas
iestades katru gadu var ierosinat koordinacijas grupai to zalu sarakstu, par kuram

izstradajams saskanots zalu apraksts.

2. Koordinacijas grupa, nemot veéra visu dalibvalstu kompetento iestazu priekslikumus, var
izveidot to zalu sarakstu, par kuram izstradajams zalu apraksts, un ta lemj par So zalu

apraksta saskanoSanu un informé Komisiju.
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3. Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienpratigi vienojas par veicamo ricibu,
priek$sedetajs So vienoSanos pienem zinaSanai un nosiita to tirdzniecibas atlaujas turétajam
un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem vajadzigos pasakumus, lai attiecigas tirdzniecibas
atlaujas mainitu saskana ar istenoSanas grafiku, kas noteikts vienojoties. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs saskana ar noteikto istenoSanas grafiku iesniedz dalibvalstu
kompetentajam iestadeém atbilstigu pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas izmainam,

pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lietoSanas instrukciju.

4. Ja koordinacijas grupa parstavetas dalibvalstis vienosanos nevar panakt vienpratigi,
parstaveto dalibvalstu vairakuma nostaju kopa ar detalizetu jautajumu, par kuriem pargjas
dalibvalstis nav sp&jusas panakt vienoSanos, un visu pausto dalibvalstu atSkirigo nostaju
aprakstu nosiita Komisijai. Komisija piem&ro 45. panta noteikto procediru. Ja Komisija
péc savas iniciativas vai pamatojoties uz koordinacijas grupas ieteikumu uzskata, ka
jautajums ir nododams parvérteésanai Cilvékiem paredzeto zalu komitejai, piemé&ro art

44. pantu.
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44. pants

Jautdajuma nodosana Cilvékiem paredzéto zalu komiteja

Ja jautajums tiek nodots Cilvékiem paredzeto zalu komitejai, Cilvékiem paredz€to zalu
komiteja izskata jautajumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienas no dienas, kad

jautajums tika tai nodots.

Tomér attieciba uz jautajumiem, kas Cilvékiem paredzeto zalu komitejai nodoti saskana ar
42., 43. panta 4. punktu vai 98. pantu, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja var pagarinat $a

punkta pirmaja dala minéto laikposmu vél uz laikposmu lidz 90 dienam.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja p&c tas prieksseédetaja priekslikuma var vienoties par

1saku terminu, neka paredzets $a punkta pirmaja dala.

Jautajuma izskatiSanai Cilvekiem paredzeto zalu komiteja par referentu var iecelt vienu no
saviem locekliem. Cilvékiem paredzeto zalu komiteja var art iecelt neatkarigus ekspertus,
lai tie konsultetu 1pasos jautajumos. lecelot ekspertus, Cilveékiem paredz&to zalu komiteja

nosaka vinu uzdevumus un preciz€ terminu min€to uzdevumu izpildei.

Pirms atzinuma sniegSanas Cilvékiem paredzéto zalu komiteja tas noteikta termina dod
iesp€ju tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam

sniegt rakstiskus vai mutiskus skaidrojumus.
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Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinumam pievieno zalu aprakstu, mark&umu un

lietoSanas instrukciju.

Vajadzibas gadijuma Cilvékiem paredzeto zalu komiteja var uzaicinat jebkuru citu personu
sniegt informaciju par jautajumu un rikot publisku uzklausiSanu saskana ar Regulas

(ES) 2026/...* 153. panta 1. punktu.

Agentiira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskana ar Regulas (ES) 2026/...*
153. panta 1. punktu izstrada publiskas uzklausiSanas organiz€Sanas un vadiSanas

reglamentu.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var apturét §a panta 1. punktd mingto terminu, lai lautu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam

sagatavot skaidrojumus.

4. Agentiira bez nepamatotas kavéSanas informé tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju
vai tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinuma secina,

ka:
a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums neatbilst valsts tirdzniecibas atlaujas kritérijiem;

b)  zalu apraksts, ko tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas

atlaujas turétajs piedavajis saskana ar 65. pantu, ir grozams;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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c)  valsts tirdzniecibas atlauja ir pieskirama, ievérojot konkrtus nosacijumus, ko

uzskata par butiskiem zalu droSai un efektivai lietoSanai, tostarp farmakovigilancei;
d)  valsts tirdzniecibas atlauja ir apturama, taja veicamas izmainas vai ta ir anul€jama;

e) zales atbilst 85. panta nosacijumiem attieciba uz zalém, kas paredz&tas neapmierinatu

medicinisko vajadzibu apmierinaSanai.

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
nodoms pieprasit Cilveékiem paredzeto zalu komitejas atzinuma parskatiSanu, tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 dienu laika péc
Cilvekiem paredz&to zalu komitejas atzinuma sanemsanas rakstiski pazino Agentiirai par
savu nodomu un 60 dienas no atzinuma sanemsanas nosiita Agentirai detaliz&tu

pieprasijuma pamatojumu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 60 dienas no pieprasijuma pamatojuma sanemsanas
atkartoti izskata savu atzinumu saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 13. panta 2. punkta treSo
dalu. Tas galigaja atzinuma p&c min&tas atkartotas izskatiSanas izdarita secinajuma
iemeslus pievieno Regulas (ES) 2026/...* 13. panta 3. punkta dala minétajam noveértéjuma

zinojumam.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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5. Agentiira 12 dienas no Cilvékiem paredz&to zalu komitejas galiga atzinuma izdoSanas to
nosiita dalibvalstu kompetentajam iestadém, Komisijai un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam kopa ar zinojumu, kura aprakstits zalu
novertéjums un sniegts secindjumu pamatojums.

Ja atzinums ir labveligs attiecigo zalu laiSanas tirgt atlaujas pieskirSanai vai paturéSanai

speka, galigajam atzinumam pievieno $adus dokumentus:

a)  zalu apraksts, ka minéts 65. panta;

b)  zinas par jebkadiem nosacijumiem, kas skar tirdzniecibas atlauju 4. punkta pirmas
dalas c¢) apakSpunkta nozimg;

c) detalizéta informacija par jebkadiem ieteicamajiem nosacijumiem vai
ierobezojumiem attieciba uz zalu drosu un efektivu lietosanu;

d)  mark&ums un lietoSanas instrukcija.
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45. pants

Komisijas lemums

Komisija 12 dienas no Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinuma vai koordinacijas
grupa parstaveto dalibvalstu vairakuma nostajas sanemsanas, ka noteikts 41. panta

4. punkta, iesniedz 217. panta 1. punkta min&tajai Cilveékiem paredz&to zalu pastavigajai
komitejai lémuma projektu par attiecigo pieteikumu (“l€émuma projekts”), pamatojoties uz

Saja direktiva noteiktajam prasibam.

Pienacigi pamatotos gadijumos Komisija Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinumu vai
koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju var nodot atpakal attieciga

gadijuma Agentiirai vai koordinacijas grupai papildu izskatiSanai.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj 41. panta

5. punkta vai 44. panta 5. punkta otraja dala min&tos dokumentus vai atsaucas uz tiem.

Ja l1émuma projekts atSkiras no Cilvekiem paredz€to zalu komitejas atzinuma vai no
koordinacijas grupa parstaveto dalibvalstu vairakuma nostajas, Komisija sniedz detaliz&tu

skaidrojumu, kura izklastiti minéto atsSkiribu iemesli.

Komisija 1émuma projektu nosiita dalibvalstu kompetentajam iestadém un tirdzniecibas

atlaujas pieteikuma iesniedzgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem galigo 1émumu 12 dienas no Cilvékiem paredzeto

zalu pastavigas komitejas atzinuma sanemsanas.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 217. panta 2. un 3. punkta minéto

izskatiSanas procediiru.

Ja dalibvalsts izvirza jaunus svarigus zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav izskatiti
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas sniegtaja atzinuma vai koordinacijas grupa parstaveto
dalibvalstu vairakuma nostaja, Komisija tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciga
gadijuma var nodot atpakal Agentiirai vai koordinacijas grupai papildu izskatisanai. Sada
gadijuma 1. un 2. punkta noteiktas procediiras atsak péc tam, kad sanemta Agentiras vai

koordinacijas grupas atbilde.

Sa panta 2. punkta minéto lémumu adresé visam dalibvalstim un informacijas noliikos
nosiita tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.
Attiecigas dalibvalstis un atsauces dalibvalsts pienem [émumu pieskirt, apturet, atteikt vai
anul@t tirdzniecibas atlauju, vai vajadzibas gadijuma mainit tas nosacijumus, lai panaktu
atbilstibu 2. punkta minétajam l€mumam, 30 dienas no ta pazinoSanas. Lémuma pieskirt,
apturét, atteikt vai anul@t tirdzniecibas atlauju dalibvalstis atsaucas uz lémumu, kas
pienemts, ievérojot 2. punktu. Tas attieciga gadijuma inform& Agentiiru vai koordinacijas

grupu.
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5. Ja 44.. panta un $aja panta noteikta procediira ir sakta, ievérojot 98. pantu, un tas darbibas
joma ietver zales, uz kuram attiecas centraliz&ta tirdzniecibas atlauja, ievérojot 98. panta
2. punkta otro dalu, Komisija vajadzibas gadijjuma pienem l€mumus izmainit, apturét vai
anulét tirdzniecibas atlaujas vai atteikt attiecigo tirdzniecibas atlauju atjaunoSanu saskana

ar So pantu.

6. IEDALA
VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMA

IZSKATISANAS REZULTATI

46. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSana

1. Kad dalibvalsts kompetenta iestade pieskir valsts tirdzniecibas atlauju, ta informe
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju par zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju,
mark€&jumu, ka arT par visiem nosacijumiem, kas noteikti saskana ar 47. un 48. pantu,

noradot ar1 visus terminus min€to nosacijumu izpildei.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka
zalu apraksta sniegta informacija atbilst informacijai, kas apstiprinata valsts tirdzniecibas

atlaujas pieskirSanas laika vai velak.
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Dalibvalstu kompetentas iestades izstrada novertejuma zinojumu un sniedz atsauksmes par
attiecigo zalu farmaceitisko un neklinisko testu un klinisko p&tijumu rezultatiem, riska

parvaldibas sisttmu, VRN un farmakovigilances sisteému.

Dalibvalstu kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas novertejuma zinojumu dara
publiski pieejamu un pamato savu viedokli p&c tam, kad no ta dz€sta visa komerciala
konfidenciala informacija. Pamatojumu sniedz atseviski par katru terapeitisko indikaciju,

par kuru iesniegts pieteikums.

Publiskaja noveértéjuma zinojuma, kas minéts 3. un 4. punkta, ieklauj sabiedribai saprotama
veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkuma jo 1pasi ieklauj sadalu, kas attiecas uz zalu

lietoSanas nosactjumiem.

Dalibvalstu kompetentas iestades attieciba uz katram to atlautajam zalém bez nepamatotas
kaveSanas dara publiski pieejamu valsts tirdzniecibas atlauju kopa ar zalu aprakstu,
lietosanas instrukciju, antimikrobialo Iidzeklu parvaldibas planu un 18. panta 1. punkta

a) un b) apaksSpunkta mingtas 1pasas informacijas prasibas, ka arT visus nosacijumus, kas
paredzeti saskana ar 47. un 48. pantu, un visus pienakumus, kuri noteikti velak saskana ar

89. pantu, noradot art visus terminus minéto nosacijumu un pienakumu izpildei.
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47. pants

Valsts tirdzniecibas atlauja, kam pieméro nosacijumus

1. Valsts tirdzniecibas atlauju zalém var pieskirt, paredzot vienu vai vairakus no §adiem

nosacijumiem:

a)  veikt konkrétus pasakumus, kuri nodrosina zalu drosu lietoSanu un kas jaieklau;j riska
parvaldibas sisteéma;

b)  veikt pécregistracijas droSuma pétijumus;

c)  izpildit tadus pienakumus attieciba uz varbiit&jo blakusparadibu registrésanu vai
zinoSanu, kas ir stingraki par IX nodala minétajiem pienakumiem;

d)  izpildit jebkurus citus nosacijumus vai ierobezojumus attieciba uz zalu drosu un
efektivu lietoSanu;

e) irjabut atbilstigai farmakovigilances sistémai,

f)  veikt pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja ir konstatetas bazas saistiba ar zalu
iedarbiguma aspektiem un tas var atrisinat tikai péc zalu laiSanas tirgi;

g)  attieciga gadijuma un ja tas ir svarigi ieguvumu un riska saméram, noteikt

pécregistracijas pienakumu pamatot klinisko ieguvumu tadu zalu gadijuma, attieciba
uz kuram pastav bitiska neskaidriba par netiesa mérka kritérija un paredzamo

veselibas iznakumu saistibu;
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h)  veikt pecregistracijas VRN pétijumus, vakt uzraudzibas datus vai informaciju par
lietoSanu vai Tstenot atbilstigus riska mazinasanas pasakumus gadijumos, kad ir
nepiecieSams papildus pétit vai mazinat jau konstatétas vai iespéjamas bazas sakara
ar apdraud€jumu videi vai sabiedribas veselibai, tostarp rezistenci pret

antimikrobialiem Iidzekliem, p&c tam, kad zales ir laistas tirgi;
i)  veikt pEcregistracijas pétijumus, lai uzlabotu zalu drosu un efektivu lietosanu;

1 attieciga gadijuma veikt konkrétu zalu validacijas petijumus, lai kontroles metodes,
kuras tiek izmantoti dzivnieki, aizstatu ar kontroles metodem, kuras dzivniekus

neizmanto.

Pienakums veikt p&cregistracijas iedarbiguma pétijumus, kas minéti 1. punkta

f) apak$punkta, ir balstits uz delegétajiem aktiem, ko pienem, ievérojot 90. pantu.

Vajadzibas gadijuma valsts tirdzniecibas atlauja nosaka terminus 1. punkta pirmaja dala

min&to nosacijumu izpildei.
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48. pants

Valsts tirdzniecibas atlauja iznémuma apstaklos

1. [zn@muma apstaklos, kad attieciba uz zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar

7. pantu vai esoSas tirdzniecibas atlaujas izmainu pieteikumu saskana ar 94. pantu par

jaunu terapeitisku indikaciju esos$ai tirdzniecibas atlaujai pieteikuma iesniedzgjs nespgj

sniegt visaptverosus datus par zalu iedarbigumu un droSumu parastos lietoSanas apstaklos,
dalibvalsts kompetenta iestade, atkapjoties no 7. panta, var pieskirt valsts tirdzniecibas
atlauju atbilstigi 46. pantam, ievérojot konkrétus nosacijumus, ja ir izpilditas $adas
prasibas:

a)  pieteikuma iesniedzgjs ir pieradijis saskana ar II pielikumu, ka pastav objektivi un
parbaudami iemesli, kap&c tas nevar iesniegt visaptveroSus datus par zalu
iedarbigumu un droSumu parastos lietoSanas apstaklos;

b)  iznemot a) apakSpunkta mingtos datus, pieteikums ir pilnigs un atbilst visam §1s
direktivas prasibam;

c) dalibvalstu kompetento iestazu [émuma ir ietverti konkréti nosacijumi, jo 1pasi, lai
nodrosinatu zalu droSumu, ka arT nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs
pazino dalibvalstu kompetentajam iestadém par jebkuru incidentu saistiba ar zalu
lietoSanu un vajadzibas gadijuma veic attiecigas darbibas.
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Atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas saglabaSanai un izn@muma apstaklos pieskirtas

valsts tirdzniecibas atlaujas derigumam veic 1. punkta paredz&to nosacijumu atkartotu

novertejumu saskana ar 3. punktu.

Dalibvalstu kompetentas iestades atkartoti noverte 1. punkta nosacijumus divus gadus péc

dienas, kad tika atlauta jauna terapeitiska indikacija vai pieskirta valsts tirdzniecibas

atlauja, vai 1saka termina, ko noteikuSas dalibvalstu kompetentas iestades, un péc tam uz

risku balstita biezuma, ko nosaka dalibvalstu kompetentas iestades un norada valsts

tirdzniecibas atlauja.

NosacTjumu atkartoto novert&§jumu veic, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja
pieteikumu par atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas saglabasanu vai par iznp€muma

apstaklos pieskirtas valsts tirdzniecibas atlaujas deriguma paturéSanu speka.

49. pants

Valsts tirdzniecibas atlauju derigums un atjaunosana

Neskarot 4. punktu, valsts tirdzniecibas atlauja zalém ir deriga neierobezotu laiku.

Atkapjoties no pirmas dalas, valsts tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar 48. panta

1. punktu, ir deriga piecus gadus.
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Atkapjoties no pirmas dalas, dalibvalsts kompetenta iestade valsts tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas bridi, pamatojoties uz objektiviem un pienacigi pamatotiem iemesliem, kas
saistiti ar zalu droSumu, var nolemt ierobeZot valsts tirdzniecibas atlaujas derigumu lidz

pieciem gadiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt pieteikumu par valsts tirdzniecibas atlaujas, ka
minéts 1. punkta otraja vai tresaja dala, atjaunoanu. Sadu pieteikumu iesniedz vismaz

devinus ménesus pirms valsts tirdzniecibas atlaujas deriguma termina beigam.

3. Kad pieteikums atjaunot atlauju ir iesniegts 2. punkta paredzetaja termina, valsts
tirdzniecibas atlauja paliek speka, 11dz dalibvalsts kompetenta iestade pienem l€émumu par

atjaunosanu.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade var atjaunot valsts tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz
ieguvumu un riska samera atkartotu izveért€jumu. Valsts tirdzniecibas atlauja pec tas

atjaunosanas ir speka neierobezotu laiku.
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50. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas atteiksana

1. Dalibvalsts kompetenta iestade atsaka pieskirt valsts tirdzniecibas atlauju, ja péc 7. panta

minéto datu un dokumentu parbaudes un ievérojot konkrétas prasibas, kas noteiktas

10. Iidz 15. panta, ta uzskata, ka:

a)

b)

kads no pieteikuma pamatoSanai iesniegtajiem datiem vai dokumentiem neatbilst

7. panta 1. 11dz 6. punktam vai 10. [idz 15. pantam;
ieguvumu un riska samérs nav labveligs;

pieteikuma iesniedzgjs nav pienacigi vai pietieckami pieradijis zalu kvalitati, droSumu

vai iedarbigumu;
zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam;

VRN ir nepilnigs vai nepietickami pamatots ar faktiem vai pieteikuma iesniedz€js
nav pietiekami noversis VRN identific€tos riskus, tostarp ar riska mazinasanas
pasakumiem, iznemot gadijumus, kad pieteikuma iesniedzgjs ar iemesliem un
faktiem ir pienacigi pamatojis VNR nepilniguma vai nepietiekama pamatojuma
iemeslus un dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlauju var
pieskirt ar noteikumu, ka tiek veikti VNR p&cregistracijas p&tijumi vai istenoti riska

mazinaSanas pasakumi, ka min€ts 47. panta 1. punkta h) apakSpunkta;
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f)  pieteikuma iesniedz€ja piedavatais mark&ums un lietoSanas instrukcija neatbilst

VI nodalai vai arT tie nesaskan ar zalu apraksta minétajiem datiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs

par iesniegto datu un dokumentu pareizibu.

7. IEDALA

KONKRETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ PEDIATRIJA LIETOJAMAM ZALEM

51. pants

Atbilstiba apstiprindtajam pediatrijas pétijumu planam

1. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai
pieteikums par izmainam tirdzniecibas atlauja atbilstigi Sai nodalai vai VIII nodalai,

parbauda, vai pieteikums atbilst 7. panta 5. punkta noteiktajam prasibam.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai pieteikums par izmainam tirdzniecibas atlauja ir
iesniegts saskana ar §1s nodalas 3. vai 4. iedala izklastito procediru, atbilstibas parbaudi,
attieciga gadijuma arT lidzot Agentliras atzinumu saskana ar 3. punkta b) apakSpunktu,

veic atsauces dalibvalsts.
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Cilvekiem paredzeto zalu komiteju turpmak noraditajos gadijumos var liigt sniegt
atzinumu par to, vai pieteikuma iesniedzgja veiktie petijumi atbilst saskana ar Regulas

(ES) 2026/...* 79. pantu apstiprinatajam pediatrijas pétijjumu planam, un to var darit:

a)  pieteikuma iesniedz€js, pirms tas iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai

pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja;

b)  dalibvalsts kompetenta iestade, kad ta apstiprina tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai

pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja, kas neietver §adu atzinumu.

Ja tiek iesniegts liigums saskana ar 3. punkta a) apakSpunktu, pieteikuma iesniedz€js savu
pieteikumu neiesniedz, Iidz Cilvékiem paredz&to zalu komiteja ir sniegusi savu atzinumu,

kura kopiju pievieno pieteikumam.
Dalibvalstis pienacigi nem veéra visus atzinumus, kas sniegti saskana ar 3. punktu.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade, zinatniski novertgjot derigu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja, secina, ka petijumi neatbilst
apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam, par zalém nepienakas 88. panta paredzeta

atlidziba un stimuli.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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52. pants

Dati, ko iegiist no pediatrijas pétijumu plana

Ja tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja vai tiek apstiprinatas izmainas tirdzniecibas atlauja

saskana ar So nodalu vai VIII nodalu:

a)  visu to petijumu rezultatus, kuri veikti atbilsto$i apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu
planam, ka min&ts 7. panta 5. punkta a) apakSpunkta, ieklauj zalu apraksta un

attieciga gadijuma arf attiecigo zalu lietoSanas instrukcija; vai

b)  ikvienu atbrivojumu, ka minéts 7. panta 5. punkta b) apakSpunkta, ieraksta konkréto

zalu apraksta un attieciga gadijuma arT lietoSanas instrukcija.

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

atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas petijumu planam.
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Pieteikumu par jaunam terapeitiskajam indikacijam, tostarp pediatriskajam indikacijam,
jaunam zalu formam, jauniem stiprumiem un jauniem ievadiSanas celiem attieciba uz
zalém, kas atlautas saskana ar So nodalu vai VIII nodalu un kas ir aizsargatas vai nu ar
papildu aizsardzibas sertifikatu atbilstosi Regulai (EK) Nr. 469/2009, vai ar patentu, kas ir
atbilstoss, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, var nosiitit Cilveékiem paredz&to

zalu komitejai saskana ar 44. un 45. panta noteikto procediiru.

4. Sa panta 3. punkta minétaja procediira noverte tikai konkréto iedalu zalu apraksta, kura

javeic izmainas.

IV nodala
IzsniegSanas kartiba
53. pants
Zalu izsniegsanas kartiba

1. Kad tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja dalibvalstu kompetentas iestades, piemé&rojot

54. panta noteiktos krit€rijus, nosaka zalu izsniegSanas kartibu, proti, vai nu:

a)  recepSu zales; vai

b)  bezrecepsu zales.
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2. Dalibvalstu kompetentas iestades var paredzet zalem $adu sikaku izsniegSanas kartibas

iedalfjumu:
a)  zales, kuru recepte ir vairakkart vai vienreiz izmantojama;
b)  1pasu recepsu zales;

c)  zales ar izrakstiSanas ierobezojumiem, kuras paredz€tas lietoSanai konkretas 1pasas

jomas.
54. pants
Recepsu zales
1. Zalu iegadei ir vajadziga recepte, ieveérojot 53. panta 1. punkta a) apaksSpunktu, ja:

a)  pat pareizi lietojot, tas vargtu radit tieSu vai netieSu apdraud&jumu, ja tas lieto bez

arsta uzraudzibas;

b)  jatas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tap&c tas varétu tiesi vai netiesi apdraudéet

cilveka veselibu;
c)  tas satur vielas vai preparatus, kuru darbibu vai blakusparadibas jaturpina pétit;

d)  jaarsti tas parasti izraksta parenteralai ievadiSanai;

7106/26 205
LIFE.5 LV



e) tas ir antimikrobialie lidzekli; vai

f)  satur aktivo vielu, kas ir noturiga, bioakumulativa un toksiska; loti noturiga un loti
bioakumulativa; noturiga, mobila un toksiska; vai loti noturiga un loti mobila, un
kuru iegadei tadel ir vajadziga recepte ka riska mazinaSanas pasakums attieciba uz

vidi, ja vien citi lietoSanas apstakli nepamato pretgjo.

2. Dalibvalstis var noteikt vienu vai vairakus $adus nosacijumus attieciba uz 1. punkta
e) apakSpunkta miné&to zalu izrakstiSanu vai attieciba uz tadu zalu izrakstiSanu, kas satur
1. punkta f) apakSpunkta minétas aktivas vielas:
a)  ierobezot izrakstitos daudzumus, atlaujot tikai tadu daudzumu, kas vajadzigs
attiecigajai arst€Sanai vai terapijai;
b)  ierobezot receptes deriguma terminu; vai
c) noteikt, ka dazu antimikrobialo Iidzeklu iegadei ir vajadziga 1pasa recepte vai tie ir ar
izrakstiSanas ierobezojumiem.
3. Ja dalibvalsts paredz stkaku iedalijumu zalém, kuru iegadei ir vajadziga 1pasa recepte, ta
nem vera vai:
a)  zalu sastava lielaka daudzuma neka pielaujams ir viela, kas klasificgjama ka
narkotiska vai psihotropa viela starptautisko konvenciju nozimg;
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b)  zales lietojot nepareizi, iesp&jami nopietni draudi, ka zales lietos launpratigi, pie tam

pieradis vai tas izmantos nelikumiga noliika; vai

c)  zales satur vielu, ko tadel, ka ta ir jauna, vai tas 1pasSibu del piesardzibas nolikos

varétu uzskatit par piederigu b) apakSpunkta minétajai grupai.

4. Ja dalibvalsts paredz sikaku iedalfjumu zalém ar izrakstiSanas ierobezojumiem, ta nem véra
vai:

a)  zales to farmaceitisko 1pasibu d&| vai tadel, ka tas ir jaunas, vai sabiedribas veselibas
interes€s ir paredzetas arst€Sanai, ko var veikt tikai slimnica;

b)  zales izmanto tadu medicinisko stavoklu arsté$anai, kurus var diagnosticét tikai
slimnica vai iestad@s ar attiecigu diagnostikas aparatiiru, neatkarigi no ta, kur zales
tiek ievaditas un kur notiek turpmaka apriipe;

c)  zales ir paredz&tas ambulatoriskai arst€Sanai, tacu to lietoSana var izraisit loti
nopietnas blakusparadibas, kuru dél So zalu lietoSanai vajadziga recepte, ko attiecigi
izrakstijis specialists, un Tpasa uzraudziba arste€Sanas laika.
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Dalibvalsts kompetenta iestade var nepiemérot 1., 3. un 4. punkta noteikumus, nemot veéra:

a)  maksimali pielaujamo vienreizgjo devu, maksimali pielaujamo dienas devu,

stiprumu, zalu formu, dazus iepakojuma veidus; vai

b) citus tas noraditos lietoSanas apstaklus, iznemot attieciba uz 1. punkta e) apakSpunkta
minétajam zalem.

Dalibvalsts kompetenta iestade var nepiemérot 1., 3. un 4. punkta noteikumus 1. punkta

e) apakSpunkta minétajam zalém lokalai lietoSanai.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade neparedz zalu sikaku iedalijumu, dalibvalsts kompetenta
iestade tom&r nem v&ra $a panta 3. un 4. punkta noteiktos kriterijus, lai noteiktu, vai

konkré&tas zales ir recepsu zales.

55. pants

Bezrecepsu zales

Zalu iegadei nav vajadziga recepte, ja zales neatbilst 54. panta 1., 3. un 4. punkta krit€rijiem vai, ja

piemeéro 54. panta 5. vai 6. punktu.
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56. pants

IzsniegSanas kartibas grozisana

Ja kompetentajam iestadeém kliist zindmi jauni fakti, tas parbauda un vajadzibas gadijuma groza zalu

izsniegSanas kartibu, piemérojot 54. panta min&tos krit€rijus.

Potenciala, paredzama vai faktiska zalu trikuma gadijuma, kas apdraud pacientu vajadzibas vai
sabiedribas veselibu, dalibvalstu kompetentas iestades var uz laiku mainit zalu izsniegSanas kartibu
no “bezrecepsu” uz “recepsu” vai no “recepSu’” uz “ar parakstiSanas ierobezojumiem”. Izmainas

atsauc, tiklidz trikums vai tritkuma risks ir beidzies.

57. pants
Datu aizsardziba attieciba uz pieradijumiem,

kas pamato izmainas izsniegSanas kartiba

Ja tiek atlautas izmainas zalu izsniegSanas kartiba, pamatojoties uz nozimigiem nekliniskiem
testiem vai kltniskiem pé&tijumiem, attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai
Agentiirai nav jaatsaucas uz $o testu vai pétijumu rezultatiem, kad ta izskata pieteikumu, ko
iesniedzis cits tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs par
izmainu veikSanu tas pasas vielas izsniegSanas kartiba vienu gadu p&c tam, kad atlautas sakotngjas

1zmainas.
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V nodala

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi un atbildiba

58. pants

Visparigi pienakumi

1. Ja tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir atbildigs par to zalu
pieejamibas nodroSinasanu tirgii, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja. Tirdzniecibas
atlaujas turétaja parstavja izraudziSanas neatbrivo tirdzniecibas atlaujas turétaju no ta

juridiskas atbildibas.

2. Zalu, kas laistas tirgii dalibvalsti, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino minétas dalibvalsts
kompetentajai iestadei zalu laiSanas tirgti $aja dalibvalstt datumu, nemot véra dazados

atlautos noformg&jumus.

3. Ja tirdzniecibas atlauja tiek atsaukta, zalem, kuras ir laistas tirgli saskana ar minéto
tirdzniecibas atlauju pirms atsaukSanas datuma, uz piemérotu laikposmu turpina piemeérot
visus attiecigos §1s direktivas un Regulas (ES) 2026/..." noteikumus. Miné&to laikposmu

kompetenta iestade apstiprina pirms tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Dalibvalsts tirgt laistu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs savas atbildibas robezas
nodros$ina pienacigas un pastavigas $o zalu piegades vairumtirdzniecibas izplatitajiem,
aptiekam vai citam personam, kam atlauts zales piegadat, lai miné&taja dalibvalst1 tiktu

apmierinatas pacientu vajadzibas.

Pasakumus, kas nepiecieSami pirmas dalas TstenoSanai, pamato ar sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsvérumiem un tie ir same&rigi, nemot véra $adas aizsardzibas mérki saskana

ar LESD, jo 1pasi attieciba uz precu brivu apriti un konkurenci.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs visos razoSanas un izplatiSanas posmos nodrosina un
parbauda, ka zalu izejvielas un sastavdalas un pasas zales atbilst §1s direktivas un attiecigos

gadijumos Regulas (ES) 2026/..." un citu Savienibas tiesibu aktu prasibam.

Attieciba uz zalu un mediciniskas ierices integralam kombinacijam un zalu un produkta,
kas nav mediciniska ierice, kombinacijam tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par

visu produktu, nodro$inot zalu atbilstibu §1s direktivas un Regulas (ES) 2026/..." prasibam.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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10.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iedibinats Savieniba.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka zales, ko tas darjis
pieejamas tirgi, neatbilst tirdzniecibas atlaujai vai Sai direktivai vai Regulai (ES) 2026/...",

tas nekave€joties:

a)  veic nepiecieSamas korektivas darbibas, lai panaktu zalu atbilstibu vai p&c vajadzibas

tas iznemtu vai atsauktu no tirgus; un

b) inform¢ attiecigi dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiru, ka arf attiecigos

izplatitajus Saja sakara.

P&c pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Agentiirai bezmaksas paraugus pietickamos daudzumos, lai

varetu veikt to zalu kontroles, ko tas laidis tirgi.

P&c pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz attieciga gadijuma dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai Agentiirai visus datus, kas attiecas uz zalu pardosanas
apjomiem, un visus citus ta riciba esoSos datus, kas attiecas uz izrakstito zalu recepsu

daudzumu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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59. pants
Konkreétas prasibas attieciba uz zalu pieejamibas

nodrosinasanu un piegadi dalibvalsti

1. Nolika atvieglot piekluvi zalém, uz kuram attiecas dalibvalsts teritorija deriga
tirdzniecibas atlauja un regulativa aizsardziba atbilstigi 83. pantam, vai attieciga gadijuma
tirgus ekskluzivitate saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 73. pantu, dalibvalsts var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam laist zales minétas dalibvalsts tirgii un tas piegadat, lai
attiecigaja dalibvalstt tiktu apmierinatas pacientu vajadzibas, ka noteikusi minéta

dalibvalsts.

2. Panta 1. punkta nolukos dalibvalsts var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt

vienu vai vairakas $adas darbibas:

a) iesniegt derigu pieteikumu par cenu noteikSanu un kompensaciju saskana ar valsts

tiesibu aktiem,;

b)  izpildit konkretas tirdzniecibas atlaujas turétajiem noteiktas prasibas iepirkuma

procediiras saskana ar valsts un Savienibas tiesibu aktiem;
c) izstradat ievieSanas planu saskana ar $a panta 3. punktu.

Praktiskie pasakumi $aja punkta min€to prasibu istenoSanai ir samerigi ar izvirzito merki

un atbilst Savienibas tiesibu aktiem.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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3. Panta 2. punkta c¢) apakSpunkta noliikos ievieSanas plana ieklauj informaciju par zalu
piegadi noteikta laikposma attiecigaja dalibvalsti, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs.
IevieSanas planu sagatavo tirdzniecibas atlaujas turétajs, un to apstiprina attieciga
dalibvalsts. Pamatotos gadijumos dalibvalsts tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit

ievieSanas planu atjauninat.

4. Pieprasijumus, ieverojot §a panta 1. punktu, kopa ar informaciju par 2. punkta minétajiem
praktiskajiem pasakumiem tirdzniecibas atlaujas turétajam pazino viena gada laika no
attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas. Saja punkta mingtajos

pazinojumos ieklauj skaidru atsauci uz So pantu.

Sa panta Tstenoganas noliika dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétajs godpratigi
sadarbojas un dara visu iesp&jamo, lai savas atbildibas robezas nodro$inatu attiecigo zalu

pieejamibu un piegadi.

5. Ja tr1s gadu laika no datuma, kad dalibvalsts iesniedza savu pieprasijumu, ieverojot $a
panta 2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs savu pienakumu robezas zales miné&taja
laikposma nav darijis pieejamas tirgili un nav tas pastavigi piegadajis noliika apmierinat
pacientu vajadzibas pieprasijuma iesniedz€ja dalibvalsti, min€to zalu regulativo tirgus
aizsardzibu, kas paredzeta §is direktivas 83. panta 2. punkta, un attieciga gadijuma tirgus
ekskluzivitates pagarinajumu, kas paredzets Regulas (ES) 2026/...* 74. panta 1. punkta,
minétaja dalibvalstT nepieméro. Sados gadijumos pieméro §is direktivas 169. panta

5. punktu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Sa panta 5. punkta minéto informaciju dalibvalsts bez nepamatotas kavésanas dara publiski
pieejamu. Saistiba ar zalém, kas atlautas saskana ar Regulu (ES) 2026/...*, dalibvalsts

informé arT Agentiru.

Atkapjoties no 83. panta 1. punkta, dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentira
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu var validét un novertét seSus gadus p&c atsauces zalu
regulativas datu aizsardzibas laikposma sakuma, ja zales ir genériskas zales vai biolidzigas
zales un ja dalibvalsts ir darfjusi publiski pieejamu informaciju par min€tajam atsauces

zalém saskana ar $a panta 6. punktu.

Tirdzniecibas atlaujas, kas ir validétas un novertetas saskana ar $a punkta pirmo dalu,

nepieskir pirms regulativas datu aizsardzibas laikposma beigam.

Sis pants neskar valsts tiesTbu aktu vai procediiras noteikumu pieméro$anu, tostarp
noteikumu par cenu noteikSanu un kompensacijam, publisko iepirkumu un jebkadu citu
tadu procediiru piemerosanu, kuras paredzgetas, lai jebkura laika p&c tirdzniecibas atlaujas

pieskirSanas attiecigas zales darTtu pieejamas un piegadatu dalibvalstu teritorija.

Sis pants neskar arf tirdzniecibas atlaujas turétaju tiesibas darit pieejamas un piegadat
attiecigas zales dalibvalsti, ieveérojot attiecigas proceduras saskana ar valsts tiesibu aktiem
neatkarigi no ta, vai minéta dalibvalsts ir veikusi pieprasijumu saskana ar §a panta

1. punktu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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10.

Dalibvalstu parstavji var lugt Komisiju apspriest jautajumus, kas saistiti ar §a panta
praktisko pieméroSanu, komiteja, kas izveidota ar Padomes Lemumu 75/320/EEK>?
(“Farmacijas komiteja’). Komisija péc vajadzibas var uzaicinat struktiiras, kas atbild par
veselibas tehnologiju novértéjumiem un ir minétas Eiropas Parlamenta un Padome Regula
(ES) 2021/22825!, vai valsts struktiras, kas atbild par cenu noteikSanu un kompensacijam,

piedalities Farmacijas komitejas apspried@s.

Farmacijas komiteja var apmainities viedokliem par valsts pasakumiem, kas paredzeti

gadijumiem, kad Saja panta noteiktie pienakumi nav izpilditi.

Tirdzniecibas atlaujas turetaji ievéro $aja panta noteiktos pienakumus, iznemot izn€muma
un neparedzamos apstaklos, piemé&ram, tados, kas saistiti ar piegades partraukumiem, vai
pienacigi pamatotos apstaklos, kurus tirdzniecibas atlaujas turétajs nekadi nevar ietekmét
un kuru sekas nebtitu bijis iesp&jams noverst pat tad, ja butu veikti visi sapratigi iesp&jamie
pasakumi. Sados gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz paskaidrojumu par

konkréto gadijumu un apstakliem un pamato neatbilstibas iemeslus.

50

51

Padomes Lémums 75/320/EEK (1975. gada 20. maijs) par Farmacijas komitejas izveidi
(OV L 147,9.6.1975., 23. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1975/320/0j).

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

Piendkums zinot par publisko finansialo atbalstu

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji publiski deklar€ visu tieSo finansialo atbalstu, kas sanemts
no jebkuras publiskas iestades, publiski finansétas struktiiras, filantropiskas organizacijas
vai bezpelnas organizacijas vai fonda saistiba ar jebkuram darbibam to zalu izp&tei un
izstradei, uz kuram attiecas valsts vai centraliz&ta tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no ta, kas

ir juridiska persona, kura sanémusi So atbalstu.
2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji 30 dienas no tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas:
a)  sagatavo elektronisku zinojumu, kura norada:
1)  sanemta finansiala atbalsta summu un sanemsanas datumu;
i1)  vienibu, kura sniegusi 1) apakSpunkta min&to finansialo atbalstu;
ii1)  juridisko personu, kas sané€musi 1) apakSpunkta minéto atbalstu;

b)  nodroSina, ka elektroniskais zinojums ir pareizs un ka to ir parbaudijis neatkarigs

argjs auditors;
c) elektronisko zinojumu dara pieejamu sabiedribai 1pasa timekla lapa;

d)  pazino elektronisko saiti uz $adu timekla lapu dalibvalsts kompetentajai iestadei vai

attieciga gadijuma — Agentrai.
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3. Attieciba uz zalém, kas atlautas atbilstosi Sai direktivai, dalibvalsts kompetenta iestade

Agentirai savlaicigi pazino elektronisko saiti.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétaji pastavigi atjaunina elektronisko saiti un pec vajadzibas katru

gadu atjaunina zinojumu.

5. Dalibvalstis veic atbilstoSus pasakumus, lai nodrosinatu, ka to teritorija iedibinati

tirdzniecibas atlaujas turétaji ievéro 1., 2. un 4. punktu.

6. Lidz ... [18 ménesi no §is direktivas speka stasanas dienas] Komisija pienem istenoSanas
aktus, lai noteiktu principus un formatu attieciba uz informaciju, ko pazino, ievérojot §a
panta 2. punktu. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 217. panta 2. punkta.

61. pants

Zalu raZoSand izmantoto vielu izsekojamiba

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs vajadzibas gadijuma nodroSina aktivas vielas, izejvielas,
paligvielas vai jebkuras citas vielas, kuras klatbiitne zalgs ir paredz&ta vai paredzama,

izsekojamibu visos razoSanas un izplatiSanas posmos.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sp€j identificét ikvienu fizisko vai juridisko personu, no
kuras tam piegadata aktiva viela, izejviela, paligviela vai jebkura cita viela, kuras klatbiitne

zal@s ir paredzeta vai paredzama.
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3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta aktivo vielu, izejvielu, paligvielu vai jebkuru citu zalu
razo$ana izmantotu vielu piegadataji ievies sist€ému un procediras, kas lauj 2. punkta
minéto informaciju péc pieprasijuma darit pieejamu attieciga gadijuma dalibvalstu

kompetentajam iestadém vai Agentiirai.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta piegadataji ievies sist€mas un procediiras, kas lauj
identific€t pargjas fiziskas vai juridiskas personas, kuram ir piegadata 2. punkta min&ta
aktiva viela, izejviela, paligviela vai jebkura cita viela, ko izmanto zalu razoSana. Péc
pieprasijuma So informaciju dara pieejamu attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam

iestadém vai Agentiirai.

62. pants

Zalu ar pediatriskam indikacijam laisana tirgi

Ja zales ir atlautas pediatriskai indikacijai pec apstiprinata pediatrijas petijumu plana izpildes un ja
minétas zales jau ir tirdznieciba citam terapeitiskajam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajs
divos gados no dienas, kad zales ir atlautas minétajai pediatriskajai indikacijai, zales laiz tirga,

nemot veéra minéto pediatrisko indikaciju, visas dalibvalstis, kuras zales jau ir laistas tirgd.

Registra, ko koordiné Agentiira un kas ir publiski pieejams, norada terminus, kurus piemeéro,

ieverojot So pantu.
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63. pants

Pediatrija lietojamo zalu laisanas tirgi partrauksana

Ja zales ir atlautas pediatriskai indikacijai un tirdzniecibas atlaujas turétajs ir guvis labumu no §is
direktivas 88. panta vai Regulas (ES) 2026/...* 95. panta paredzétas atlidzibas vai stimuliem, un
mingtie aizsardzibas laikposmi ir beigusies, un ja tirdzniecibas atlaujas turétajs plano partraukt zalu
laiSanu tirgd, tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauju nodod tresai personai vai atlauj tresai personai,
kas pazinojusi savu nodomu turpinat attiecigas zales laist tirgii, izmantot farmaceitisko, neklinisko

un klinisko dokumentaciju, kas ieklauta zalu lieta, pamatojoties uz §is direktivas 15. pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs par savu nodomu partraukt zales laist tirgli informe attieciga
gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiiru ne vélak ka 12 ménesSus pirms
partrauksSanas. Attieciga gadijuma, dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira $o faktu dara

publiski pieejamu.
64. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildiba

Tirdzniecibas atlaujas pieskirSana neietekmé tirdzniecibas atlaujas turétaja civiltiesisko atbildibu un

kriminalatbildibu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

7106/26 220
LIFE.5 LV



VI nodala

Informacija par zalem

65. pants
Zalu apraksts

Zalu apraksta ieklauj V pielikuma uzskaititos datus.

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam saskana ar 10. 11dz 13. pantu un vélakam izmainam
sadas tirdzniecibas atlaujas — ja vienu vai vairakas terapeitiskas indikacijas, devas, zalu
formas, ievadiSanas metodes vai celus vai citus zalu lietoSanas veidus, kas ieklauti zalu
apraksta atsauces zalém laika, kad genériskas, biolidzigas zales, hibridzales vai
biohibridzales ir tirdznieciba un tas joprojam aizsarga zalu patents vai zalu papildu
aizsardzibas sertifikats — genérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu vai biohibridzalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma vai pieteikuma par izmainam tirdzniecibas atlauja
iesniedzgjs var liigt neieklaut $adu informaciju ta tirdzniecibas atlauja. Tomér Sados
gadijumos zalu apraksta ieklauj visu attiecigo droSuma informaciju, kas attiecas uz zalu

drosSu lietoSanu.
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66. pants

Visparigi principi attieciba uz lietosanas instrukcijam

1. Zaleém obligati pievieno lietoSanas instrukciju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iepakojuma
pievieno lietoSanas instrukciju papira formata un dara to pieejamu elektroniski saskana ar
specifikacijam, standartiem un formatu, kas noteikti 1stenoSanas akta, kur§ pienemts,

ieverojot 6. punktu.

2. Lietosanas instrukciju raksta un noformeé skaidri un saprotami, lai lietotaji varétu attiecigi

rikoties, vajadzibas gadijuma ar veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Atkapjoties no $2a panta 1. punkta, dalibvalstis p&c apsprieSanas ar pacientiem, veselibas
aprupes specialistiem un citam attiecigam ieinteres€tajam personam var attieciba uz
konkrétam zalu kategorijam vai attieciba uz visam zalém pienemt lémumu, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajiem ir pienakums lietoSanas instrukciju darit pieejamu tikai elektroniska

formata.

Ja dalibvalsts pienem lémumu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir pienakums lietoSanas

instrukciju darit pieejamas tikai elektroniska formata:

a) tiek nodroSinatas pacienta tiesibas péc pieprasijuma un bez maksas sanemt lietoSanas

instrukcijas drukatu kopiju;

b)  netiek liegts tirdzniecibas atlaujas turétajam papildus elektroniskajam formatam

brivpratigi nodroSinat lietoSanas instrukciju papira formata.
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Nodrosina, ka informacija elektroniskaja formata ir viegli pieejama visiem pacientiem.
Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs par lietoSanas instrukcijas elektroniskaja formata
sagatavoSanu un par to, lai lietoSanas instrukcijas elektroniskaja formata un to drukatas

kopijas tiek daritas viegli pieejamas pacientiem.

4. Pienakums dalibvalstt iepakojumam pievienot lietoSanas instrukciju papira formata nav
iemesls, ar ko tirdzniecibas atlaujas turétajs var pamatot atteikumu piegadat zales miné&tas

dalibvalsts tirgd.

5. Atkapjoties no $a panta 1. un 2. punkta, ja informaciju, kas prasita saskana ar 67. un
76. pantu, norada uz argja iepakojuma vai tiesa iepakojuma, lietoSanas instrukcija nav

nepieciesama.

6. Komisija I1dz ... [ 18 ménesi no §is direktivas speka stasanas dienas] pienem istenosanas

aktus, lai:

a)  noteiktu kop€jus standartus un formatus lietosanas instrukcijas, zalu apraksta un

mark&juma elektroniskajai versijai, nemot véra pieejamas tehnologijas;

b)  noteiktu kritérijus attieciba uz a) apaksSpunkta minétas informacijas par zalém
sniegSanu, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs, izmantojot droSas digitalas
platformas un digitalos pakalpojumus, un attieciba uz $adu digitalo platformu un

pakalpojumu nodroS$inasanu, izveidi, parvaldibu un pieklustamibu;
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c) izveidotu vajadzigas procediras lietoSanas instrukcijas elektroniskas versijas

validésanai un to pieejamibas pacientiem nodro§inasanai;

d) noteiktu, kada informacija janorada uz iepakojuma par to, ka pieklit lietoSanas

instrukcijas elektroniskajai versijai;

e) noteiktu stkaku informaciju par to, ka ieklaut vispargji atzitu globalu simbolu, kas
apzime rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, ka min&ts 72. panta 2. punkta,
lietoSanas instrukcijas iedala, kura noradita konkréta informacija par attiecigajam
zalém un informacija par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un par to, cik

svarigi ir antimikrobialos Iidzeklus pareizi lietot un likvidet.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana parbaudes procediiru, kas min&ta 217. panta

2. punkta.

P&c apsprieSanas ar dalibvalstim un attiecigajam ieinteresétajam personam Agentiira dara
pieejamu sistému, kura apkopota elektroniska informacija par zalém. Sist€ma ir pieejama,

velakais, no ... [18 menesi no §ts direktivas spéka stasanas dienas].

Ja lietoSanas instrukcijai piekluist elektroniski, nodroSina personas datu aizsardzibu.
Tehnologijas, ar kuram nodrosina piekluvi informacijai, nodrosina personas datu
aizsardzibu saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un Direktivu 2002/58/EK un nelauj
identificet, profilét vai izsekot personas, un tas neizmanto komercialiem noltukiem, tostarp

reklamas un tirgvedibas darbibam.
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67. pants

LietoSanas instrukcijas saturs

1. LietoSanas instrukciju sagatavo saskana ar zalu aprakstu, kas minéts 65. panta 1. punkta,

un taja ieklauj VI pielikuma uzskaititos datus.
2. LietoSanas instrukcija norada rezultatus, kas iegiti apspried@s ar pacientu meérkgrupam, lai
nodrosinatu, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama.
68. pants
Markéjums uz aréja iepakojuma vai tiesa iepakojuma

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

IV pielikuma.
2. Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai:

a)  grozitu IV pielikuma noteiktos mark&uma datus noltika nemt veéra zinatniskos

sasniegumus vai pacientu vajadzibas;

b)  papildinatu IV pielikumu, nosakot saisinatu to obligato mark&juma datu sarakstu,

kurus norada uz argja vairakam valstim paredzéta vairakvalodu iepakojuma.
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69. pants

Markéjums uz blisteriepakojuma vai maza tiesa iepakojuma

IV pielikuma uzskaititos mark&juma datus norada uz tiesa iepakojuma, kas nav 2. un

3. punkta ming€tais tieSais iepakojums.

Uz tiesa iepakojuma blisteriepakojuma forma, kas ievietots argja iepakojuma, kurs atbilst

68. un 76. panta noteiktajam prasibam, norada vismaz $adus datus:

a)  zalu nosaukums;

b)  ta tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums, kas laiz zales tirgu;
c)  deriguma termins;

d)  s@rijas numurs.

Uz maza tiesa iepakojuma vienibam, uz kuram nav iesp&jams noradit 68. un 76. panta

paredzetos datus, norada vismaz $adus datus:
a)  zalu nosaukums un vajadzibas gadijuma — ievadiSanas cels;

b) ievadiSanas metode, ja vien ta jau nav secinama no zalu nosaukuma vai zalu

ievadiSanas cela, kas minéts a) apakSpunkta;
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c)  deriguma termins;
d)  s@rijas numurs;
e)  saturs péc svara, tilpuma vai vienibu skaita.
70. pants
DroSuma pazimes

1. Uz recepsu zalém norada IV pielikuma p) punkta minétas droSuma pazimes, iznemot

gadijumus, kad tas ieklautas saraksta saskana ar 2. punkta otras dalas b) apakSpunktu.

Bezrecepsu zalém nav janorada IV pielikuma p) punkta minétas droSuma pazimes, iznemot
gadijumus, kad zales ir ieklautas saraksta saskana ar 2. punkta otras dalas b) apakspunktu,

vai ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs izveélas noradit minétas pazimes.

2. Komisija saskana ar 218. pantu pienem deleg&tos aktus, lai papildinatu IV pielikumu,

nosakot detalizétus noteikumus par droSuma pazimém.
Mingtajos delegétajos aktos nosaka:

a) IV pielikuma p) punkta ii) apakSpunkta min€to droSuma pazimju unikala
identifikatora raksturojumu un tehniskas specifikacijas, kas lauj parbaudit zalu

autentiskumu un identificét atseviskus iepakojumus;

7106/26 227
LIFE.5 LV



b)

d)

to zalu vai zalu kategoriju sarakstus, kuram IV pielikuma p) punkta minétas droSuma

pazimes nenorada recepSu zalu gadijuma, bet norada bezrecepsu zalu gadijuma;

4. punkta paredzetas procediras informacijas pazinosanai Komisijai un atru sisteému,
lai izvertetu $adus pazinojumus un pienemtu par tiem lémumu noliika piemeérot

b) apakspunktu;

panémienus, ar kadiem razotaji, vairumtirdzniecibas izplatitaji, farmaceiti un fiziskas
vai juridiskas personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem,
un attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentira var parbaudit

droSuma pazimes, kas minétas IV pielikuma p) punkta;

noteikumus par tadas repozitoriju sist€mas izveidi, parvaldibu un piekliistamibu, kura
glaba informaciju par droSuma pazimém, kas lauj parbaudit zalu autentiskumu un

identificét tas, ka paredzéts IV pielikuma p) punkta.
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Sagatavojot otras dalas b) apakSpunkta minétos sarakstus, Komisija nem veéra viltoSanas
risku saistiba ar attiecigajam zalém vai zalu kategorijam. Saja nolika pieméro vismaz

Sadus kriteérijus:
a)  zalu cena un pardoSanas apjoms;
b)  zalu lidz8ingjo viltoSanas gadijumu skaits un biezums, par kuriem zinots Savieniba

un tre$as valstis, un $adu gadijumu l1dzSingja attistibas tendence skaita un biezuma

Zina;
c)  attiecigo zalu konkrétas 1pasibas;
d)  arstgjamo medicinisko stavoklu smagums;
e) citi iesp&jami sabiedribas veselibas apdraudgjumi.

Panémieni, kas minéti otras dalas d) apakSpunkta, ir tadi, kas lauj parbaudit katra piegadata
zalu iepakojuma, kuram ir IV pielikuma p) punkta minétas droSuma pazimes, autentiskumu
un noteikt $adas parbaudes apméru. Nosakot Sos pan€mienus, nem véra katras dalibvalsts
piegades kédes Tpatnibas un vajadzibu nodrosinat, ka parbaudes pasakumu ietekme uz

piegades kédes atseviskiem dalibniekiem ir sameériga.

Sa punkta otras dalas e) apak$punkta noliikos §adas repozitoriju sistémas izmaksas sedz
attiecigi to zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai raZoSanas atlaujas turétajs, uz kuram

norada droSuma pazimes.
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3. Pienemot 2. punkta mingtos delegétos aktus, Komisija pienacigi nem véra vismaz sadus

aspektus:
a)  personas datu aizsardziba, ka paredz€ts Savienibas tiesibu aktos;
b)  likumigas intereses, lai aizsargatu komerciali konfidencialu informaciju;

c) to datuipasumtiesibas un konfidencialitate, kuri iegiiti, izmantojot droSuma pazimes;

un
d) pasakumu izmaksu lietderiba.

4. Dalibvalstu kompetentas iestades pazino Komisijai par tam bezrecepSu zalém, ko tas
uzskata par tadam, kuras paklautas viltoSanas riskam, ka ar1 var informét Komisiju par
zalém, ko tas uzskata par tadam, kuras nav paklautas viltoSanas riskam, saskana ar

2. punkta tresas dalas b) apakSpunkta noteiktajiem kritérijiem.

5. Kompensésanas vai farmakovigilances apsvérumu dél dalibvalstis var paplaSinat
IV pielikuma p) punkta ii) apakSpunkta min€to droSuma pazimju unikala identifikatora

piemérosanu attieciba uz visam recepsu zalem vai kompensgjamam zaleém.

6. Kompensgsanas, farmakovigilances vai farmakoepidemiologijas nolikos, vai lai
uzraudzitu jebkadu iesp&jamu, paredzamu vai faktisku zalu truakumu, ka arT lai novertétu
vispargjo situaciju saistiba ar piegaddém noliika izvairities no zalu trikuma, attieciga
gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira var izmantot informaciju, kas

ietverta 2. punkta otras dalas e) apakSpunkta minétaja repozitoriju sisteéma.
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7. Pacientu droSibas apsveérumu dél dalibvalstis var paplaSinat IV pielikuma p) punkta
minétas iepakojuma neskartibas pazimes piemerosanas jomu, attiecinot to uz visam zalém.
71. pants
Radionuklidu un radiofarmaceitisko preparatu markéjums
un lietosanas instrukcija

1. Papildus $aja nodala paredzetajiem noteikumiem argjo kartona karbu un konteineru zalém,
kas satur radionuklidus, mark¢ saskana ar Starptautiskas Atomenergijas agentiras
paredze&tajiem radioaktivu materialu droSas parvadaSanas noteikumiem. Turklat mark&umi
atbilst 2. un 3. punkta noteikumiem.

2. Aizsargiepakojuma mark&uma norada 68. panta minétos datus. Turklat aizsargiepakojuma
mark&uma sniedz pilnu paskaidrojumu par to kodu nozimi, kas noraditi uz pudelites, un
vajadzibas gadijuma attiecigajam laikam un datumam norada radioaktivitates daudzumu
deva vai pudelité un kapsulu skaitu vai skidrumiem — mililitrus konteinera.

3. Papildus 68. panta prasitajiem datiem pudelites mark&juma norada $adu informaciju:

a)  zalu nosaukums vai zalu kods, tostarp radionuklida nosaukums vai kimiskais
simbols;
b)  sérijas identifikacijas dati un deriguma termins;
7106/26 231

LIFE.5 LV



c) starptautiskais radioaktivitates simbols;
d)  razotaja nosaukums un adrese;
e) 2. punkta noteiktais radioaktivitates daudzums.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina siki izstradatas lietoSanas instrukcijas ievietoSanu
radiofarmaceitisko preparatu, radionuklidu generatoru, radionuklidu komplektu vai
radionuklidu prekursoru iepakojuma. Minétas instrukcijas tekstu izstrada saskana ar

67. panta 1. punkta noteikumiem. Turklat instrukcija ieklauj visus piesardzibas pasakumus,
kas jaievero lietotajam un pacientam zalu izgatavoSanas un ievadiSanas laika, ka ar1 ipaSus

piesardzibas pasakumus attieciba uz iepakojuma un ta neizmantota satura likvidéSanu.

72. pants

Ipasas informacijas prasibas attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka veselibas apriipes specialistiem ir pieejami,
tostarp ar 178. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto zalu tirdzniecibas parstavju
starpniecibu, tadi izglitojosi materiali par diagnostikas instrumentu, test€Sanas vai citu
diagnostikas pieeju pareizu izmantoSanu saistiba ar rezistentajiem patogé€niem, kuri sniedz
informaciju par antimikrobialo lidzeklu lietoSanu. Visi §adi izglitojoSie materiali ir saderigi

un saskanigi ar zalu aprakstu.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs antimikrobiala lidzekla lietoSanas instrukcijas sakuma
ieklauj iedalu, kura norada globalo simbolu rezistencei pret antimikrobialajiem Iidzekliem,
konkré&tu informaciju par attiecigajam zalém un informaciju par rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem un par to, cik svarigi ir antimikrobialos lidzeklus pareizi lietot

un likvidet.

Ja dalibvalsts saskana ar 66. panta 3. punkta pirmo dalu nolemj, ka tirdzniecibas atlaujas
turétajiem jadara pieejama tikai lietoSanas instrukcijas elektroniska versija, §a punkta
pirmaja dala minéto informaciju pacientiem dara pieejamu ari papira formata (“informativa
kartite”). Informativo kartiti noformé skaidra un uzreiz redzama veida. Tomér pienacigi
pamatotos gadijumos, kas miné&ti 78. panta, dalibvalsts var nolemt tirdzniecibas atlaujas
turétajiem pieskirt izn€mumu no pienakuma informativo kartiti pacientiem darit pieejamu

papira formata.

Panta 2. punkta min&tas informacijas tekstu pieskano VI pielikumam.

73. pants

Salasamiba

Saja nodala minéta lietoSanas instrukcija, mark&uma dati un informativa kartite ir viegli salasami

un saprotami, un neizdzéSami.
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74. pants

Pieejamiba personam ar invaliditati

Zalu nosaukumu, vajadzibas gadijuma noradot to stiprumu, un zalu formu vajadzibas gadijuma uz

argja iepakojuma norada ar1 Braila raksta. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka péc pacientu

organizaciju pieprasijuma 66. pantd minéta lietoSanas instrukcija bez maksas ir pieejama formatos,

kas paredzeti personam ar invaliditati, tostarp neredzigajiem un vajredzigajiem.

75. pants

Dalibvalstu prasibas attieciba uz markéjumu

1. Neatkarigi no 81. panta dalibvalstis var prasit lietot konkretas zalu mark&uma formas, kas

sniedz iesp&ju noskaidrot:

a)

b)

c)

d)

zalu cenu;

kompensacijas nosacijumus;

zalu izsniegSanas kartibu saskana ar IV nodalu;

zalu autentiskumu un identifikaciju saskana ar 70. panta 5. punktu;

zalu identitati saskana ar valsts prasibam, tostarp statistikas vajadzibam.
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2. Attieciba uz zalém, par kuram pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja, kas minéta
6. panta, dalibvalstis, piem&rojot So pantu, nem veéra siki izstradatos noradijumus, kas

publicéti, ievérojot 80. pantu.

76. pants

Simboli un piktogrammas

Uz argja iepakojuma vai, ja tada nav, uz tiesa iepakojuma, un lieto$anas instrukcija var but simboli
vai piktogrammas, kas paredzetas, lai precizétu konkrétu 67. panta 1. punkta un 68. panta un
72. panta min€tus datus vai informaciju un citu ar zalu aprakstu saderigu informaciju, kura ir

noderiga pacientam, tom&r nepielaujot nekadus reklamas elementus.
77. pants
Prasibas attieciba uz valodam

1. Sis direktivas 67. panta 1. punkta un 68. panta 1. punkta mingtos lietoanas instrukciju un
mark€juma datus norada viena vai vairakas tas dalibvalsts valsts valodas, kura zales tiek

laistas tirgl, ka min&ta dalibvalsts noteikusi §1s direktivas noluka.
LietoSanas instrukciju elektroniska formata norada ar1 anglu valoda.

2. Panta 1. punkts neliedz lietoSanas instrukcijas un mark&juma datus noradit vairakas

valodas ar noteikumu, ka visas lietotajas valodas sniedz vienus un tos pasus datus.
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Sis direktivas 72. panta 2. punkta mingto informativo kartiti norada viena vai vairakas tas
dalibvalsts valodas, kura zales tiek laistas tirgii, ka mingta dalibvalsts noteikusi $ts

direktivas nolukos.

Dalibvalsts var pilniba vai dalgji atbrivot no pienakuma nodrosinat lietoSanas instrukciju,
mark€&juma datus un informativo kartiti viena vai vairakas tas dalibvalsts oficialajas

valodas, kura zales tiek laistas tirgii, ka minéta dalibvalsts noteikusi §t1s direktivas noliikos.

Atkapjoties no 1., 3., vai 4. punkta, attieciba uz vairakvalodu iepakojumiem vai vairakam
valstim paredzetiem vairakvalodu iepakojumiem dalibvalstis var atlaut lietoSanas
instrukcijai, mark&uma datiem vai informativajai kartinai bt tikai kada viena no
Savienibas oficialajam valodam, ko plasi saprot dalibvalsti, kura vairakvalodu iepakojums

vai vairakam valstim paredz€tais vairakvalodu iepakojums ir tirdznieciba.

78. pants

Dalibvalstu iznémumi no prasibam attieciba uz markéjumu un lietoSanas instrukciju

Dalibvalstu kompetentas iestades, ievérojot pasakumus, ko tas uzskata par nepiecieSamiem

sabiedribas veselibas aizsardzibai, var pieskirt izne@mumu no pienakuma mark&uma un lietoSanas

instrukcija noradit datus, kas nepiecieSami, ievérojot 67., 68. un 69. pantu, $ados gadijumos:

a) ja zales nav paredzets tieSi piegadat pacientam;
b) ja ir problémas saistiba ar zalu pieejamibu;
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d)

jair vietas ierobezojumi iepakojuma vai lietoSanas instrukcijas izmera dé] vai vairakas
valodas noformétu vai vairakam valstim paredz€tu iepakojumu vai lietosanas instrukciju

gadijuma;
saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

lai atvieglotu piekluvi zalém dalibvalstis.

79. pants

Markejuma un lietoSanas instrukcijas apstiprinasana

Iesniedzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam
iestadeém vai Agentiirai iesniedz vienu vai vairakus zalu argja un tie$a iepakojuma maketus,
pievienojot lietoSanas instrukciju. Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajai iestadei
vai Agentirai iesniedz ar to novertéjumu rezultatus, kas veikti sadarbiba ar pacientu

mérkgrupam.

Kompetentas iestades atsaka tirdzniecibas atlauju, ja mark&ums vai lietoSanas instrukcija

neatbilst Sai nodalai vai ja tas nav saskana ar zalu apraksta min&tajiem datiem.

Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentirai iesniedz jebkadas
ierosinatas izmainas kada no mark&uma vai lietoSanas instrukcijas elementiem, uz ko
attiecas §1 nodala un kas nav saistiti ar zalu aprakstu. Ja attieciga gadijjuma dalibvalstu
kompetentas iestades vai Agentira 90 dienas no pieprasijuma iesniegSanas nav iebildusas

pret ierosinatajam izmainam, iesniedzgjs tas var 1stenot.
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4. Tas, ka kompetentas iestades neatsaka tirdzniecibas atlauju, ievérojot 2. punktu, vai
izmainas mark&uma vai lietoSanas instrukcija, ievérojot 3. punktu, nemaina razotaja un

tirdzniecibas atlaujas turétaja vispar€jo civiltiesisko atbildibu.
80. pants
Noradijumi par markeéjuma datiem

Apspriezoties ar dalibvalstim un attiecigajam pusém, Komisija izstrada un publicg siki izstradatus

noradijumus, jo Tpasi attieciba uz:

a) dazu 1pasu bridinajumu formul&jumu dazu kategoriju zalem;

b) formul&jumu par antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietosanu;

C) Ipasam informativam vajadzibam saistiba ar bezrecepsu zalém;

d) mark&juma datu salasamibu un datu salasamibu lietoSanas instrukcija;

e) zalu identifikacijas un autentiskuma noteikSanas metodém;

f) informaciju par konkrétam paligvielam, ko norada zalu mark&juma;

g) saskanotiem noteikumiem 75. panta TstenoSanai;

h) simbolu, piktogrammu un saisindjumu izmantoSanu.
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81. pants

Markétu zalu laisana tirgii
Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavet zalu laiSanu tirgt sava teritorija, pamatojumu saistot ar
mark&umu vai lietoSanas instrukciju, ja tie atbilst §1s nodalas prasibam.
82. pants

Neatbilstiba prasibam attieciba uz markejumu un lietosanas instrukciju

Ja nav ieveroti §1s nodalas noteikumi un attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam nogadats

pazinojums palicis bez ieveribas, dalibvalstu kompetentas iestades var apturét tirdzniecibas atlauju

lidz attiecigo zalu mark€uma un lietoSanas instrukcijas parveidoSanai atbilstigi Sai nodalai.
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VII nodala
Regulativa datu aizsardziba un regulativa tirgus aizsardziba,
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un

atlidziba par pediatrija lietojamam zalem

83. pants

Regulativa datu aizsardziba un regulativa tirgus aizsardziba

1. Ja zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar §is direktivas 7. panta 2. punktu, uz
I pielikuma miné&tajiem datiem, kas tika iesniegti, lai sanemtu minéto tirdzniecibas atlauju,
neatsaucas cits tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vélakas tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas noliika, astonus gadus no dienas, kad pieskirta mingto zalu tirdzniecibas
atlauja, vai devinus gadus no minétas dienas gadijuma, ja saskana ar Regulas (ES) 2026/...*
41. panta 1. punktu ir pieskirts vél viens datu aizsardzibas gads (“regulativas datu
aizsardzibas laikposms”™). Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam, kas pieder pie vienas un tas
paSas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas saskana ar §is direktivas 6. panta 2. punktu, datu
aizsardzibas laikposms sakas no dienas, kad Savieniba pieskirta sakotngja tirdzniecibas

atlauja.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Zales, uz kuram attiecas vélaka tirdzniecibas atlauja, ka min&ts 1. punkta, nelaiz tirg
vienu gadu p€c regulativas datu aizsardzibas laikposma beigam (regulativas tirgus
aizsardzibas laikposms). Regulativas tirgus aizsardzibas laikposmu var pagarinat saskana

ar 84. pantu.

Atkapjoties no 1. punkta, attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs, izmantojot piekluves
pilnvaru saskana ar 15. pantu, var pieskirt citas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedzgjam piekluvi datiem, kuri iesniegti saskana ar I pielikumu.

Atkapjoties no 1. un 2. punkta, ja attieciga iestade Savieniba ir pieskirusi piespiedu licenci,
ieverojot Regulu (ES) 2025/2645 vai valstu piespiedu licenc€Sanas regul&jumus, regulativo
datu aizsardzibu un regulativo tirgus aizsardzibu attieciba uz mingto licences sanéméju
aptur, ciktal to prasa piespiedu licence, un uz piespiedu licences darbibas laiku un

dalibvalstu teritoriju, attieciba uz kuru piespiedu licence ir pieskirta.

Regulativas datu aizsardzibas laikposmu pieméro art dalibvalstis, kuras zales nav atlautas

vai vairs nav atlautas.

Dalibvalstu kompetentas iestades savas timekla vietnés publicg to zalu sarakstu, kuram tas
ir pieSkirusas valsts tirdzniecibas atlauju un kuram ir noteikta regulativa datu aizsardziba
un regulativa tirgus aizsardziba, noradot piemérojamo termina pagarinajumu saskana ar
84. pantu. Agentiira apkopo un public€ sarakstu ar hipersaitém uz $aja punkta minétajam

timekla vietném.
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84. pants

Regulativas tirgus aizsardzibas papildu laikposmi

Sis direktivas 83. panta 2. punkta minéto regulativas tirgus aizsardzibas laikposmu

pagarina par 12 méneSiem:

a) jatirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzg€js sakotngjas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanas bridi pierada, ka zales ir paredz€&tas neapmierinatas

mediciniskas vajadzibas apmierinaSanai, ka minéts 85. panta; vai

b) attieciba uz zalém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedzgjs pierada, ka:

i)  kliiskajas parbaudgs, ko izmanto sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
pamatoSanai, ir izmantotas attiecigas un uz pieradijumiem balstitas
salidzinajuma zales saskana ar Agentiiras sniegtam zinatniskajam

konsultacijam; un

ii)  tirdzniecibas atlaujas pieteikums vispirms tika iesniegts kompetentajai iestadei
Savieniba vai iesniegts ne velak ka 90 dienas p&c pirmas tirdzniecibas atlaujas

pieteikuma iesniegSanas arpus Savienibas; vai
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d)

attieciba uz zaleém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedzgjs pierada, ka:

1)  kliniskajas parbaudes, ko izmanto sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
pamatosanai, ir izmantotas attiecigas un uz pieradijumiem balstitas
salidzinajuma zales saskana ar Agentiiras sniegtam zinatniskajam

konsultacijam; un

i1)  kliniskas parbaudes, kuras izvérte zalu iedarbigumu un kuras izmanto

tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai, ir veiktas vairak neka viena dalibvalsti; vai

attieciba uz zaleém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs pamato, ka b) apakSpunkta i) punkta un c) apakSpunkta i) punkta minéto

klinisko parbaudi nav iesp&jams veikt vai ta nav piemérota, un pierada, ka:

1) kliniskas parbaudes, kuras izvérte zalu iedarbigumu un kuras izmanto

tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, ir veiktas vairak neka viena dalibvalsti; un

ii)  tirdzniecibas atlaujas pieteikums vispirms tika iesniegts kompetentajai iestadei
Savieniba vai iesniegts ne velak ka 90 dienas p&c pirmas tirdzniecibas atlaujas

pieteikuma iesniegSanas arpus Savienibas.
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Ja ir pieskirta tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem saskana ar Regulas (ES) 2026/...*

20. pantu, pirmas dalas a) apakSpunkta min&to pagarinajumu pieméro tikai, ja:

— cetros gados no dienas, kad pieskirta tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem, zaleém ir
pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 20. panta 7. punktu;

un

— §ts direktivas 85. panta 1. punkta b) apakSpunkta min&to zalu gadijuma Regulas
(ES) 2026/...* 20. panta 4. punkta minétie pétijumi ietver kliniskas parbaudes, kuras,
ja tas ir iesp&jams un ir piemeroti, ir izmantotas attiecigas un uz pieradijumiem

balstitas salidzinajuma zales.

2. Regulativas tirgus aizsardzibas laikposmu pagarina par vél vienu gadu, ja 83. panta
1. punkta min&taja regulativas datu aizsardzibas laikposma tirdzniecibas atlaujas turétajs
iegiist atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, kuras zinatniska
izvert€§juma laika pirms atlaujas pieskirSanas, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja
iesniegtajiem pamatojosajiem datiem, tiek uzskatitas par tadam, kas sniedz butisku klinisku
ieguvumu salidzinajuma ar eso$ajam terapijam. Sadu pagarinajumu var pieskirt tikai

vienreiz.

3. Zalu regulativas tirgus aizsardzibas kumulativais ilgums neparsniedz divus gadus no
dienas, kad beigusies regulativa datu aizsardziba, iznemot, ja ir pieskirts vél viens

regulativas tirgus aizsardzibas gads saskana ar 2. punktu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Agentiira nosaka zinatniskas pamatnostadnes par kriterijiem attiecigu un uz pieradijumiem
balstitu salidzinajuma zalu piedavasanai kliniskam parbaudém, ka minéts 1. punkta

b) apakSpunkta 1) punkta un c) apakSpunkta 1) punkta, nemot véra rezultatus, kas giiti
apspriedés ar Komisiju un iestadém vai struktiram, kuras iesaistitas Regulas (ES) 2026/...*

169. panta mingtaja apspriezu procesa.

85. pants

Zales, kas paredzetas neapmierindtas mediciniskas vajadzibas apmierindasanai

Zales uzskata par tadam, kas paredz&tas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
apmierinasanai, ja vismaz viena no to terapeitiskajam indikacijam ir saistita ar dzivibu

apdraudosu vai loti novajinosu slimibu un ja ir izpildits kads no $adiem nosacijumiem:
a)  Savieniba attiecigajai slimibai nav atlautu zalu;

b)  minéto zalu lietoSana $adai slimibai kliniski biitiski uzlabo iedarbigumu vai droSumu,
saglabajot vismaz lidzveértigu iedarbigumu salidzinajuma ar Savieniba atlautam

esosam zalém vai citam profilakses, diagnostikas vai arstésanas metodém.

Barenzalu statusa zales, kas minétas Regulas (ES) 2026/...* 69. panta, uzskata par tadam,

kuras paredzetas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas apmierinasanai.

Lai atbalstitu §2 panta pieméro$anu, Agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes. Saja
noliika ta apspriezas ar Komisiju un iestadém vai struktiiram, kas iesaistitas Regulas

(ES) 2026/...* 169. panta mingtaja apspriezu procesa.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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86. pants

Regulativa datu aizsardziba attieciba uz parprofilétam zalém

Zaleém pieskir Cetru gadu regulativas datu aizsardzibas laikposmu attieciba uz jaunu
terapeitisko indikaciju, kas aktivajai(-ajam) vielai(-am) ieprieks Savieniba nav bijusi

atlauta, ar noteikumu, ka:

a)  saistiba ar jauno terapeitisko indikaciju ir veikti atbilstosi kltniskie p&tijumi un
attieciga gadijuma nekliniskie pétijumi vai testi, kas pierada, ka tas sniedz biitisku

klnisku ieguvumu; un

b)  zales ir atlautas saskana ar 10. [idz 13. pantu, un ieprieks tam nav bijusi pieskirta
regulativa datu aizsardziba, vai ir pagajusi 25 gadi kops attiecigo zalu sakotngjas

tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

Sa panta 1. punkta minéto regulativas datu aizsardzibas laikposmu jebkuram konkrétam

zalém var pieskirt tikai vienreiz.

Sa panta 1. punktd minétaja regulativas datu aizsardzibas laikposma tirdzniecibas atlauja
norada, ka zalém ir speka esoSa atlauja Savieniba un tas atlautas ar papildu terapeitisko

indikaciju.
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87. pants

Iznémums saistiba ar intelektuala ipasuma tiestbam

1. Aizsardzibu, ko sniedz zalu patentu tiesibas vai zalu papildu aizsardzibas sertifikati,

neuzskata par parkaptu, ja vajadzigos pétijumus, parbaudes un citas darbibas veic ar merki:

a)

b)

iegt tirdzniecibas atlaujas, jo Tpasi genériskam, biolidzigam zalém, hibridzalém vai

biohibridzalém, un vélakam izmainam atlauja;

veikt veselibas apripes tehnologiju noveértéjumus, ka definéts Regulas

(ES) 2021/2282 2. panta 5. punkta;
sanemt cenu noteikSanas un kompensacijas apstiprinajumus;

nodrosinat atbilstibu turpmakam praktiskam prasibam, kas saistitas ar a), b) un

c) apakSpunkta min€tajam darbibam;

iesniegt pieteikumu iepirkuma konkursos saskana ar Savienibas un valsts tiesibu
aktiem, ciktal tas nav saistits ar attiecigo zalu pardosanu, piedavasanu pardosanai vai
tirdzniecibu aizsardzibas laikposma, ko paredz patentu tiesibas vai papildu

aizsardzibas sertifikati.

Darbibas, ko veic vienigi pirmaja dala izklastitajiem nolukiem, attieciga gadijuma var

attiekties uz tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanu un zalu vai procesu piedavasanu,

razoSanu, pardoSanu, piegadasanu, uzglabasanu, importéSanu, lietoSanu un pirksanu,

tostarp, ja to veic piegadataji un pakalpojumu sniedzgji, kas ir tresas personas.
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Lémumus, kas pienemti attieciba uz 1. punkta minétajam darbibam, neuzskata par
intelektuala TpaSuma tiesibu parkapumiem minéta punkta nozime. Atsauces zaleém
piemérojamas intelektuala ipasuma tiesibas nav pamatots iemesls to Iémumu atteikSanai,

anulSanai vai apturéSanai, kas pienemti attieciba uz 1. punkta minétajam darbibam.

Saja panta paredzg&tais izn€mums neattiecas uz zalu laiSanu tirgi, kas izriet no $adam

darbibam.

88. pants

Atlidziba par pediatrija lietojamam zalem

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums ietver visu to petijumu rezultatus, kas veikti saskana ar
apstiprinatu pediatrijas p&tijumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata
turétajam ir tiesibas uz Regulas (EK) Nr. 469/2009 13. panta 1. un 2. punkta minéta

laikposma seSu ménesu pagarinajumu.

Pirmo dalu piem&ro arT gadijumos, ja p&c apstiprinata pediatrijas p&tijumu plana
pabeigSanas atlauja attieciba uz pediatrisko indikaciju netiek pieskirta, bet veikto p&tijumu
rezultati ir atspoguloti zalu apraksta un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas

instrukcija.
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Sis direktivas 52. panta 2. punkta vai Regulas (ES) 2026/...* 92. panta 2. punkta min&ta

pazinojuma ieklausanu tirdzniecibas atlauja izmanto 1. punkta piemé&roSanas noltikos.

Ja izmanto III nodalas 3. un 4. iedala paredzeto kartibu, 1. punkta minéta laikposma sesu

meénesu pagarinajumu pieskir tikai tada gadijuma, ja zales ir atlautas visas dalibvalstis.

Ja jaunu terapeitisko indikaciju pieteikuma rezultata tiek apstiprinata jauna pediatriska
indikacija zalém, kuras ir aizsargatas vai nu ar papildu aizsardzibas sertifikatu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 469/2009, vai ar patentu, kas ir atbilstoSs, lai pieskirtu papildu
aizsardzibas sertifikatu, 1., 2. un 3. punktu nepiemeéro, ja pieteikuma iesniedzejs piesakas
attiecigo zalu tirdzniecibas aizsardzibas laikposma pagarinajumam par vienu gadu un tam
pieskir So pagarinajumu, pamatojoties uz to, ka $1 jauna pediatriska indikacija rada butisku

klinisku ieguvumu salidzinajuma ar esoSajam terapijam, saskana ar 84. panta 2. punktu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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VIII nodala

Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas

89. pants

Uzdotie pecregistracijas petijumi

1. P&c valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dalibvalsts kompetenta iestade var uzdot

tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu:

a)  veikt pEcregistracijas droSuma pétijumu, ja ir bazas par atlauto zalu raditajiem
riskiem. Ja tas pasas bazas attiecas uz vairak neka vienam zalém, dalibvalsts
kompetenta iestade pec apspriesanas ar Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju
mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pécregistracijas

droSuma pétijumu,

b)  veikt pécregistracijas iedarbiguma pé&tijumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska
metodologija norada, ka ieprieksgjie iedarbiguma izvert&jumi varctu but butiski
japarskata. Pienakums veikt pecregistracijas iedarbiguma pétijumu ir pamatots ar
delegétajiem aktiem, kas pienemti, ievérojot 90. pantu, vienlaikus nemot véra

127. panta mingtos zinatniskos noradijumus;

c)  veikt citus pecregistracijas petijumus, lai uzlabotu zalu drosu un iedarbigu lietoSanu,

tostarp petjjumus par arsté€Sanas optimizéSanu, pamatojoties uz klinisko pieredzi;
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d)  veikt VRN pécregistracijas petjjumu vai vakt uzraudzibas datus vai informaciju par
lietoSanu, ja ir bazas par riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tostarp rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem, saistiba ar atlautam zalém vai citam zalém, kuras

satur to paSu aktivo vielu.

Ja tas paSas bazas attiecas uz vairak neka vienam zalém un ja tiek uzskatits, ka ir javeic
pEcregistracijas petijumi, dalibvalsts kompetenta iestade péc apsprieSanas ar Agentiiru
mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu VRN pécregistracijas

petijumu.

Pienakumu, ka minéts $aja punkta, uzdod, to pienacigi pamatojot, pazinojot rakstiski un

noradot petjjuma merkus un ta veikSanas un iesniegSanas grafiku.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju, atbildot uz
saskana ar 1. punkta uzdoto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsveérumus tas noraditaja
termina, ja tirdzniecibas atlaujas turetajs to pieprasa 30 dienas no rakstiska pazinojuma par

pienakumu sanemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja sniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem,
dalibvalsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina pienakumu, kas uzdots saskana ar
1. punktu. Ja dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, valsts tirdzniecibas
atlauja veic izmainas, pienakumu ieklaujot ka valsts tirdzniecibas atlaujas nosactjumus un

vajadzibas gadijuma attiecigi atjauninot riska parvaldibas sisteému.
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90. pants

Delegétie akti par pécregistracijas iedarbiguma pétijumiem

Lai noteiktu situacijas, kad var biit vajadzigi pécregistracijas iedarbiguma pétijumi saskana 47. un
89. pantu, Komisija tiek pilnvarota pienemot delegétos aktus saskana ar 218. pantu, lai precizétu

pasakumus, kas papildina 47. un 89. panta noteikumus.

91. pants

Ar tirdzniecibas atlauju saistito nosacijumu registracija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs riska parvaldibas sistema ieklauj visus droSuma vai iedarbiguma
nosacijumus, kas miné&ti 47. panta 1. punkta a) 11dz g) apaksSpunkta un 1) apaks$punkta, 48. panta un

89. panta 1. punkta a), b) un c¢) apakSpunkta.

92. pants
Tirdzniecibas atlaujas atjauninasana saistiba ar

zindtnes un tehnologiju attistibu

1. P&c valsts tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas saskana ar III nodalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs nem veéra zinatnes un tehnikas sasniegumus attieciba uz minétas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma noraditajam razoSanas procesa un kontroles metodeém un, veicot taja
1zmainas, ievie§ visas korekcijas, kas varétu biit vajadzigas, lai zales varétu razot un

kontrolét ar visparpienemtam zinatniskam metodém.
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Mingtas izmainas apstiprina dalibvalsts kompetenta iestade.

2. Tirdzniecibas atlaujas turetajs bez nepamatotas kavésanas sniedz dalibvalsts kompetentajai
iestadei visu jauno informaciju, kuras dé| vartu bt jagroza dati vai dokumenti, kas minéti

7.un 10. [idz 14. panta, 44. panta 5. punkta, 65. panta, I pielikuma vai II pielikuma.

Konkrétak, tirdzniecibas atlaujas turétajs bez nepamatotas kavésanas informé dalibvalsts
kompetento iestadi par jebkuru aizliegumu vai ierobezojumu, ko tirdzniecibas atlaujas
turétajam vai jebkurai vienibai, kam ir ligumattiecibas ar tirdzniecibas atlaujas turétaju,
uzdevusas kompetentas iestades kada valsti, kura zales tiek tirgotas, un sniedz visu citu
jauno informaciju, kas varétu ietekmet attiecigo zalu ieguvumu un riska izvertg§jumu.
Informacija ieklauj gan pozitivos, gan negativos klinisko parbauzu vai citu petijjumu
rezultatus par visam terapeitiskajam indikacijam un populacijam, neatkarigi no ta, vai tas ir
ieklautas valsts tirdzniecibas atlauja, ka ar1 datus par zalu lietoSanu, ja §ada lietoSana

neatbilst tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

3. Tirdzniecibas atlaujas turtajs nodro$ina, ka valsts tirdzniecibas atlaujas noteikumi, tostarp
zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas instrukcija, tiek pastavigi atjauninati, nemot veéra
jaunakas zinatnes atzinas, tostarp novert€juma secinajumus un ieteikumus, kas publiskoti

Eiropas zalu ttimekla portala, kurs izveidots saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 106. pantu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz datus, kas pierada, ka ieguvumu un riska samérs joprojam ir labveligs.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes noteiktaja termina uz
jebkuru $adu pieprasijumu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ar1 pilnigi un noteiktaja termina
atbild uz jebkuru dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijumu par ieprieks tam uzdoto

pasakumu, tostarp riska mazinasanas pasakumu, 1stenosanu.

Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprastt, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz farmakovigilances sistemas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs

iesniedz min&to kopiju velakais septinu dienu laika p&c pieprasjjuma sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs ar pilnigi un noteiktaja termina atbild uz jebkuru dalibvalsts
kompetentas iestades pieprasijumu par jebkuru ieprieks tam uzdoto pasakumu istenoSanu
attieciba uz riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem

ltdzekliem.
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93. pants

Riska parvaldibas planu atjauninasana

Zalu, kas mingétas §ts direktivas 10. un 12. panta, valsts tirdzniecibas atlaujas turétajs, kurs
nav iesniedzis riska parvaldibas planu saskana ar 22. pantu, iesniedz attiecigo dalibvalstu
kompetentajam iestadeém riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja atsauces zalu
tirdzniecibas atlauja tiek atsaukta, bet 10. un 12. panta min&to zalu tirdzniecibas atlauja

tiek paturéta speka.

Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz attiecigo dalibvalstu kompetentajam
iestadem 60 dienas no dienas, kad tiek atsaukta atsauces zalu tirdzniecibas atlauja, veicot

taja izmainas.

Dalibvalsts kompetenta iestade var uzdot zalu, kas minétas 10. un 12. panta, valsts
tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu un ta

kopsavilkumu, ja:
a)  iruzdoti papildu riska mazinaSanas pasakumi saistiba ar atsauces zalém; vai
b)  tas ir pamatoti ar farmakovigilances apsvérumiem.

Sa panta 1. punkta un 2. punkta a) apak§punkta minétaja gadfjuma riska parvaldibas planu

pielago atsauces zalu riska parvaldibas planam.
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Sa panta 2. punkta minéta pienakuma uzdo$anu pienacigi pamato rakstiski un pazino
tirdzniecibas atlaujas turétajam, nosakot terminu riska parvaldibas plana un ta

kopsavilkuma iesniegSanai, veicot taja izmainas.

94. pants

Izmainas valsts tirdzniecibas atlaujas

Pieteikumu par izmainam valsts tirdzniecibas atlauja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
elektroniski Agentiiras nodroSinatajos formatos, ja vien izmainas nav saistitas ar
tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktiem atjauninajumiem ta informacija, kas tiek glabata

datubaze.

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

izmainas, kam nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan arT administrativas izmainas.
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3. Procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir sam&rigas ar saistito

risku un ietekmi. Mingtas procediiras ir gan tadas, kuras atlauj 1stenosanu tikai p&c

apstiprinaSanas, kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko novertéjumu, gan tadas, kuras atlauj

istenoSanu nekavejoties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam pazinot dalibvalsts

kompetentajai iestadei vélak. Sadas procediiras var ar ietvert tirdzniecibas atlaujas turétaja

veiktus atjauninajumus ta informacija, kas tiek glabata datubaze.

4. Komisija ir pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu $o

direktivu, nosakot:

a)

b)

d)

2. punkta minétas kategorijas, kuras klasific€ izmainas;

noteikumus par to, ka izskatami pieteikumi par izmainam valsts tirdzniecibas atlauju

noteikumos, tostarp procediiras atjauninaSanai, izmantojot datubazi;

nosacijumus vienota pieteikuma iesniegSanai par vairak neka vienam izmainam tas
pasas valsts tirdzniecibas atlaujas noteikumos un par tam pasam izmainam vairaku

valsts tirdzniecibas atlauju noteikumos;

izn@mumus no izmainu veikSanas procediras, ja I pielikuma minétas valsts

tirdzniecibas atlaujas informacijas atjauninaSanu var istenot tiesi;

nosacijumus un procediiras sadarbibai ar treSo valstu kompetentajam iestadém vai
starptautiskam organizacijam, kad tiek izskatiti pieteikumi par izmainam valsts

tirdzniecibas atlauju noteikumos.
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95. pants
Izmainas tirdzniecibas atlauju decentralizétajas

vai savstarpéjas atzisanas procediras

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumus veikt izmainas tirdzniecibas atlauja, kas
pieskirta saskana ar III nodalas 3. un 4. iedalu, iesniedz visam dalibvalstim, kas ieprieks ir
atlavusas attiecigas zales, ieveérojot 37. vai 39. panta izklastito procediiru. Tas pats attiecas

uz gadijumu, kad sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieskirtas atseviskas procediiras.

2. Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja veiktajam izmainam péc

analogijas piem&ro 44. un 45. panta paredz&to procediiru.

96. pants

Izmainu veikSana, pamatojoties uz papildu pieradijumiem

Dalibvalsts kompetenta iestade var izskatit pieejamos papildu pieradijumus un pé&c tirdzniecibas
atlaujas turétaja informé&Sanas izlemt par tiem neatkarigi no datiem, ko iesniedzis tirdzniecibas
atlaujas turétajs. Pamatojoties uz to, ja papildu pieradijumi ietekme zalu ieguvumu un riska sameru,
dalibvalsts kompetenta iestade var ieteikt atjauninat zalu aprakstu. Sada gadijuma tirdzniecibas
atlaujas turétajs iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei atbilstigu pieteikumu par izmainam,
tostarp atjauninatu zalu aprakstu. Attieciba uz zalem, kas atlautas saskana ar 37. vai 39. pantu,

lesaista atsauces dalibvalsti un visas attiecigas dalibvalstis.
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97. pants

Izmainas, pamatojoties uz pediatrijas pétijumiem

Pamatojoties uz attiecigajiem pediatrijas petijumiem, kas sanemti saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/20063% 45. panta 1. punktu, dalibvalstu
kompetentas iestades péc apspriesanas ar tirdzniecibas atlaujas turétaju var attiecigi
izmainit attiecigo zalu valsts tirdzniecibas atlauju, un p&c tam tirdzniecibas atlaujas turétajs

atjaunina attiecigo zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Darbibas atbilstosi 1. punktam pabeidz lidz ... [septini gadi no §is direktivas speka staSanas

dienas].

Ja zales ir atlautas saskana ar I1I nodalu, pamatojoties uz informaciju, kas sanemta saskana
ar Regulas (ES) 2026/...* 93. pantu, dalibvalstu kompetentas iestades var attiecigi izmainit
attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju, un p&c tam tirdzniecibas atlaujas turétajs atjaunina

attiecigo zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

52

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).

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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4. Dalibvalstis apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pediatrijas p&tjjumiem un

vajadzibas gadijuma to ietekmi uz attiecigajam valsts tirdzniecibas atlaujam.

5. Agentiira koording $aja panta paredz&tas informacijas apmainu.

98. pants

Savienibas interesu gadijumos veicama parvertesanas procediira

1. Konkrétos gadijumos, kad skartas Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija nodod
attiecigo jautajumu parveértésanai Cilveékiem paredzeto zalu komitejai atbilstigi 44. un
45. panta paredzetajai procedirai, pirms tiek pienemts [émums par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas apturéSanu vai anulé€Sanu, vai jebkadam izmainam
tirdzniecibas atlauja, kuras Skiet vajadzigas. Dalibvalstis un Komisija izskata visus
pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja ligumus nodot jautajumu $adai

parvertesanai.

Ja parvertésanas pamata ir ar atlautu zalu farmakovigilanci saistitu datu izvertgjums,
jautajumu nodod parvertésanai Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejai, un var
piemérot 119. panta 2. punktu. Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja sniedz
ieteikumu saskana ar 44. panta paredzeto procediiru. Galigo ieteikumu nosiita attiecigi
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai vai koordinacijas grupai un pieméro 120. panta

paredzeto procediiru.
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Tomeér, ja ir izpildits kads no 118. panta 1. punkta uzskaititajiem kriterijiem, pieméro 118.,

119. un 120. panta noteikto procediiru.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija precize jautajumu, kas tiek nodots parvertésanai
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja vai Farmakovigilances riska veértéSanas komiteja, un

par to informé pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un pieprasijuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs nostita
Cilvekiem paredzéto zalu komitejai vai Farmakovigilances riska vertéSanas komitejai visu

pieejamo informaciju, kas attiecas uz minéto jautajumu.

2. Ja jautajuma iesniegSana parvertésanai Cilvékiem paredzeto zalu komiteja vai
Farmakovigilances riska verté€Sanas komiteja attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko grupu,
Agentiira var ierobezot procediiru lidz dazam konkrétam tirdzniecibas atlaujas dalam. Sada
gadijuma 95. pantu piemero minétajam zalém tikai tad, ja uz tam attiecas III nodalas 3. un
4. iedala minétas tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiras.

Ja saskana ar So pantu uzsaktas procediiras darbibas joma attiecas uz zalu klastu vai
terapeitisko grupu, minéto procediru attiecina ar1 uz zalém, uz kuram attiecas centralizeta
tirdzniecibas atlauja un kuras ietilpst minétaja klasta vai terapeitiskaja grupa.
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Neskarot 1. punktu, dalibvalsts, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu, jebkura procediiras posma pirms galiga lémuma pienemsanas var apturét
tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu lietoSanu valsts teritorija. Ne vélak ka
nakamaja darbdiena péc $adas ricibas ta par savas ricibas iemesliem informé Komisiju,

Agentiiru un pargjas dalibvalstis.

Ja saskana ar So pantu uzsaktas procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 2. punktu,
ietver zales, uz kuram attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, Komisija, ja ir steidzami
jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, jebkura procediiras posma pirms galiga
lémuma pienemsanas var apturet tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu lietoSanu,
vai veikt riska mazinaSanas pasakumus. Ne vélak ka nakamaja darbdiena p&c sadas ricibas

Komisija par savas ricibas iemesliem informé Agenttru un dalibvalstis.
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IX nodala

Farmakovigilance

1. IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI

99. pants

Dalibvalstu farmakovigilances sistemas

1. Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas darbibu, kas nepiecieSama, lai pilditu
dalibvalstu farmakovigilances uzdevumus un piedalitos Savienibas farmakovigilances

darbibas.

Dalibvalsts farmakovigilances sist€mas izmanto, lai vaktu informaciju par riskiem, ko
zales rada pacientu vai sabiedribas veselibai. Min&to informaciju jo pasi vac par
blakusparadibam, kas cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, ka arT neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par

blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju.

2. Sava farmakovigilances sistéma dalibvalstis veic informacijas zinatnisku izvertgjumu,
apsver iesp€jas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un vajadzibas gadijuma veic
regulativas darbibas attieciba uz tirdzniecibas atlauju. Tas veic savas farmakovigilances

sistémas regularu auditu un péc nepieciesamibas veic koriggjosas darbibas.
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3. Katra dalibvalsts izraugas kompetento iestadi, kura pildis farmakovigilances uzdevumus.

4. Komisija var aicinat dalibvalstis Agentiiras vadiba piedalities to tehnisko pasakumu

starptautiska saskanoSana un standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

100. pants

Dalibvalstu atbildiba attieciba uz farmakovigilances darbibam
1. Dalibvalstis:

a)  veic visus vajadzigos pasakumus, lai mudinatu pacientus, arstus, farmaceitus un citus
veselibas apriipes specialistus zinot dalibvalsts kompetentajai iestadei par varbiitéjam
blakusparadibam, un p&c vajadzibas min&to uzdevumu izpild€ iesaista organizacijas,

kas parstav paterétajus, pacientus un veselibas apriipes specialistus;

b)  veicina pacientu zinoSanu, nodroSinot alternativas zinoSanas iesp&jas papildus timeklt
pieejamam zinoSanas iesp&jam;

c)  veic visus vajadzigos pasakumus, lai ieglitu precizus un parbaudamus datus zinojumu

par varbiit€§jam blakusparadibam zinatniskai izvertésanai;

d)  nodroSina, ka, savlaicigi public€jot informaciju timekla portala un péc vajadzibas
izmantojot citus publiskoSanas veidus, sabiedribai sniedz svarigu informaciju par

farmakovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu;
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e) nodroSina, ka, vacot informaciju un vajadzibas gadijuma veicot zinojumu par
varbiitéjam blakusparadibam p&ckontroli, tiek veikti visi vajadzigie pasakumi, lai
skaidri identific€tu visas biozales, kuras izrakstitas, izsniegtas vai pardotas to
teritorija un par kuram ir bijusi zinojumi par varbiit€§jam blakusparadibam, pienacigi

nemot veéra zalu nosaukumu un sé€rijas numuru.

2. Panta 1. punkta a) un e) apakSpunkta noliikos dalibvalstis var uzdot konkré&tus pienakumus

arstiem, farmaceitiem un citiem veselibas apriipes specialistiem.
101. pants
Dalibvalstu veikta farmakovigilances uzdevumu delegésana

1. Dalibvalsts var delegét kadu no $aja nodala tai uzticétajiem uzdevumiem citai dalibvalstij,
ja 81 cita dalibvalsts ir sniegusi rakstisku piekriSanu. Katra dalibvalsts var parstavét ne
vairak ka vienu citu dalibvalsti.

2. Deleggjosa dalibvalsts par delegéSanu rakstiski informé Komisiju, Agentiiru un pargjas
dalibvalstis. Deleggjosa dalibvalsts un Agentiira minéto informaciju dara publiski
pieejamu.
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102. pants

Tirdzniecibas atlaujas turetaju farmakovigilances sistema

1. Lai pilditu savus farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina
tadas farmakovigilances sist€émas darbibu, kura ir lidzvertiga attiecigas dalibvalsts

farmakovigilances sistémai, kas minéta 99. panta 1. punkta.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji savas farmakovigilances sist€mas veic visas informacijas
zinatnisku izvertéjumu, apsver iesp&jas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un

vajadzibas gadijuma veic vajadzigos pasakumus.

3. Tirdzniecibas atlaujas turetaji veic savas farmakovigilances sist€mas regularu auditu.
Farmakovigilances sistémas pamatlieta tie ievieto piezimi par galvenajiem audita
konstatgtajiem faktiem un, pamatojoties uz audita konstateto, nodroSina, ka tiek sagatavots
un Tstenots atbilstigs korig€joso darbibu plans. P&c korigéjoso darbibu pilnigas istenosanas

piezimi var dz€st.
4. Tirdzniecibas atlaujas turétaji to farmakovigilances sistéma:

a)  nodroSina, ka to riciba pastavigi un nepartraukti ir attiecigi kvalific€ta persona, kura

atbild par farmakovigilanci;

b)  uztur un péc attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras

pieprasijuma dara pieejamu farmakovigilances sistémas pamatlietu;

c) nodroSina, ka riska parvaldibas sist€éma darbojas par katram zalém,;
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d)  uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska mazinaSanas pasakumi, kuri ir ieklauti riska
parvaldibas plana vai noteikti tirdzniecibas atlauja ka nosacijumi, ieveérojot 47. panta
1. punkta a) Iidz g) apakspunktu un 1) apakspunktu un 48. pantu, un visi pienakumi,

kas uzdoti saskana ar 89. panta 1. punkta a), b) un c) apakSpunktu;

e)  atjaunina riska parvaldibas sist€ému un uzrauga farmakovigilances datus, lai noteiktu,
vai ir jauni riski vai riski mainTjusies un vai ir mainijies zalu ieguvumu un riska

samers.

Sa panta 4. punkta a) apak$punkta minéta kvalificéta persona uzturas un strada Savieniba
un atbild par tirdzniecibas atlaujas turétaju farmakovigilances sist€émas izveidi un
uzturgSanu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei un

Agentirai kvalificétas personas vardu, uzvardu un kontaktinformaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs attieciga gadijuma pec dalibvalsts kompetentas iestades vai
Agentiiras pieprasijuma iece] kontaktpersonu, kura atbild par farmakovigilances
jautajumiem minétaja dalibvalstt un kura ir paklauta 4. punkta a) apakSpunkta minétajai

kvalific@tajai personai.

Lai nodroSinatu pacientu droSibu, tirdzniecibas atlaujas turétaji ievie§ procediiras, lai
atbilstigu laikposmu péc tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas vai anuléSanas nodroSinatu
pastavigu to farmakovigilances uzdevumu izpildi. Min&to laikposmu apstiprina attieciga
gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira pirms tirdzniecibas atlaujas

atsauk$anas vai anulé$anas.
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103. pants

Riska parvaldibas sistéma

Neskarot §a panta 2., 3. un 4. punktu, valsts tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuriem tas
pieskirtas 11dz 2012. gada 21. jilijam, atkapjoties no 102. panta 4. punkta c) apakSpunkta,
nav janodroSina riska parvaldibas sist€mas darbiba attieciba uz zalém, uz kuram attiecas

mingtas valsts tirdzniecibas atlaujas.

Dalibvalsts kompetenta iestade var uzdot valsts tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu
nodroSinat riska parvaldibas sist€mas darbibu, ka minéts 102. panta 4. punkta

c) apakSpunkta, ja ir bazas par riskiem, kas ietekmé atlautu zalu ieguvumu un riska saméru.
Saja saistiba dalibvalsts kompetenta iestade arT nosaka valsts tirdzniecibas atlaujas
turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu par riska parvaldibas sistému, ko tas

plano ieviest attieciba uz konkrétajam zalem.

Sa panta 2. punkta minéto pienakumu pienacigi pamato un pazino rakstiski, un taja nosaka

riska parvaldibas plana iesniegSanas grafiku.

Dalibvalsts kompetenta iestade sniedz valsts tirdzniecibas atlaujas turétajam iespeju,
atbildot uz uzdoto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsveérumus tas noraditaja termina, ja
tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienas no rakstiska pazinojuma par pienakumu

sanemsanas.
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Pamatojoties uz valsts tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem
apsveérumiem, dalibvalsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina 2. punkta mingto
pienakumu. Ja dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina min€to pienakumu, tirdzniecibas
atlauja veic attiecigas izmainas, taja ka valsts tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, kas
mingti 47. panta 1. punkta a) apaksSpunkta, ieklaujot min€to pienakumu un pasakumus, kas

veicami riska parvaldibas sist€mas ietvaros.

104. pants

Lidzekli farmakovigilances darbibu veiksanai

Dalibvalsts kompetentas iestades, lai garantetu neatkaribu mingéto farmakovigilances
darbibu veikSana, pastavigi kontrol@ to lidzeklu parvaldibu, kas paredzeti darbibam saistiba

ar farmakovigilanci, sakaru tiklu ekspluataciju un tirgus uzraudzibu.

Sa panta 1. punkts neliedz dalibvalstu kompetentajam iestadem iekasét maksu no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem par farmakovigilances darbibu veik$anu ar nosacijumu, ka

mingto farmakovigilances darbibu izpilde ir stingri garantéta.
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2. IEDALA

PARREDZAMIBA UN KOMUNIKACIJA

105. pants

Valsts zalu timekla portals

1. Katra dalibvalsts izveido un uztur valsts zalu timekla portalu, kas ir savienots ar Eiropas
zalu timekla portalu, kur$ izveidots saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 106. pantu.
Izmantojot valsts zalu timekla portalus, dalibvalstis dara publiski pieejamu vismaz $adu

informaciju:
a)  publiskos novert€§juma zinojumus ar to kopsavilkumu;
b)  zalu aprakstus un lietoSanas instrukcijas;

c) riska parvaldibas planu kopsavilkumus par zalém, uz kuram attiecas valsts

tirdzniecibas atlauja saskana ar I1I nodalu;

d) informaciju par dazadiem veidiem, tostarp Regulas (ES) 2026/...* 104. panta
minétajam strukturétajam standarta veidlapam, kas pieejami timeklIt un ko veselibas
aprupes specialisti un pacienti izmanto, lai zinotu dalibvalstu kompetentajam

iestadeém par varbiitejam zalu blakusparadibam;

e) informaciju par to teritorija atlauto zalu izsniegSanas kartibu;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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f)  informaciju par zalu trikuma statusu, ka minéts Regulas (ES) 2026/...* 125. panta

1. punkta c¢) apakSpunkta un 126. panta.

2. Sa panta 1. punkta c) apak$punkta minétajos kopsavilkumos attieciga gadijuma ieklauj

papildu riska mazinaSanas pasakumu aprakstu.

106. pants

Novertéjumu publiskosana

Agentiira 111. lidz 120. panta minétos galigos novertéjumus, secinajumus, ieteikumus, atzinumus

un [émumus dara publiski pieejamus Eiropas zalu timekla portala.

107. pants

Publiski pazinojumi

1. Tiklidz tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iecer€jis nakt klaja ar publisku pazinojumu
attieciba uz informaciju par farmakovigilances bazam saistiba ar zalu lietoSanu, tas
vienlaikus ar $adu publisku pazinojumu vai pirms ta informé& dalibvalstu kompetentas

iestades, Agentiiru un Komisiju.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

7106/26 271
LIFE.5 LV



Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka sabiedribai sniegta informacija ir objektiva un

nav maldino$a.

Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav janak klaja ar steidzamiem publiskiem
pazinojumiem, dalibvalstis, Agentiira un Komisija cita citu informé ne vélak ka 24 stundas

pirms publiska pazinojuma par farmakovigilances bazam.

Saistiba ar aktivajam vielam zal€s, kas atlautas vairak neka viena dalibvalsti, Agentira ir
atbildiga par droSuma pazinojumu koordinaciju starp dalibvalstu kompetentajam iestadém

un nosaka informacijas publiskoSanas terminus.

Agentuiras vadiba dalibvalstis dara visu iespgjamo, lai vienotos par kopigu pazinojumu
saistiba ar attiecigo zalu droSumu un ta izplatiSanas terminu. P&c Agentiiras pieprasijuma
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja konsulte saistiba ar minétajiem droSuma

pazinojumiem.

Ja attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira dara publiski pieejamu
2. un 3. punkta miné&to informaciju, no tas izdz&s visus personas datus vai konfidencialus
komercialos datus, ja vien tos nav nepiecieSams atklat sabiedribas veselibas aizsardzibas

labad.
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3. IEDALA

VARBUTEJU BLAKUSPARADIBU REGISTRESANA UN ZINOSANA PAR TAM

108. pants
Varbutéeju blakusparadibu registresana un zinosana par tam,

ko veic tirdzniecibas atlaujas turétdjs

Tirdzniecibas atlaujas turétaji registré visas Savieniba vai tresas valstis konstatétas
varbiitgjas blakusparadibas, par kuram tos nepastarpinati inform&jusi pacienti vai veselibas
apripes specialisti vai kuras atklatas saistiba ar pécregistracijas p&tijumu, tostarp datus par

varbiite§jam blakusparadibam, lietojot zales neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosSina, lai minétie zinojumi bitu pieejami vienuviet

Savieniba.

Atkapjoties no pirmas dalas, kliniskaja parbaudg atklatas varbiitéjas blakusparadibas

registré€ un par tam zino saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji neatsaka izskatit zinojumus par varbiitgjam
blakusparadibam, kuri elektroniski vai jebkada cita atbilstiga veida sanemti no pacientiem,
kuriem var palidzet citas personas, vai no veselibas apriipes specialistiem, tostarp

zinojumus, kas sanemti saskana ar 109. pantu.
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Datus par visam nopietnam varbiitgjam blakusparadibam, kas atklatas Savieniba un tresas
valstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji 15 dienas no dienas, kad attiecigais tirdzniecibas
atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadijumu, elektroniski iesniedz datubaze un datu

apstrades tikla, kas minéts Regulas (ES) 2026/..." 103. panta (“datubaze EudraVigilance”™).

Datus par visam mazak nopietnam varbutejam blakusparadibam, kuras atklatas Savieniba,
tirdzniecibas atlaujas turétaji 90 dienas no dienas, kad attiecigais tirdzniecibas atlaujas

turétajs uzzinajis par konkréto gadijumu, elektroniski iesniedz datubaze EudraVigilance.

Saistiba ar zaleém, kuras satur aktivas vielas, kas min&tas medicinas literatiiras saraksta, ko,
ievérojot Regulas (ES) 2026/..." 108. pantu, uzrauga Agentiira, tirdzniecibas atlaujas
turétajiem nav jaiesniedz datubaze EudraVigilance informacija par varbiitéjam
blakusparadibam, kuras uzskaititas minétaja medicinas literattira, tomér tie uzrauga par€jo

medicinas literatliru un zino par visam taja minétajam varbiitgjam blakusparadibam.

Tirdzniecibas atlaujas turetaji izveido procediras, lai iegiitu precizus un parbaudamus
datus zinojumu par varbiitgjam blakusparadibam zinatniskai izvertéSanai. Vini vac art
peckontroles informaciju un atjauninajumus elektroniski iesniedz datubazei
EudraVigilance. Zinojumus, kas iegiiti no datubazes EudraVigilance, tirdzniecibas atlauju
turétaji atkartoti neiesniedz datubaze EudraVigilance, ja vien tajos nav ietverta papildu

informacija.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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5. Tirdzniecibas atlaujas turétaji sadarbojas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un

Agentiru, lai atklatu zinojumu par varbiit€jam blakusparadibam dublésanos.

6. So pantu mutatis mutandis pieméro uzn€mumiem, kas piegada zales, ko lieto saskana ar

4. panta 1. vai 4. punktu.

109. pants
Varbiteju blakusparadibu registrésana un zinoSana par tam,

ko veic vairumtirdzniecibas izplatitaji

Vairumtirdzniecibas izplatitaji, kuri izplata zales saskana ar 165. panta 3. lidz 6. punktu, registré
visas tas varbiit€jas blakusparadibas attieciba uz minétajam zalém, par kuram spontani zinojusi
pacienti vai veselibas apriipes specialisti, tostarp varbtit§jas blakusparadibas, lietojot zales
neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem. Min&to zinoto informaciju tie nekavéjoties parsiita
tirdzniecibas atlaujas turétajam, kuram ir attieciga tirdzniecibas atlauja 165. panta 3. punkta

minétaja izcelsmes dalibvalsti.
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110. pants

Varbiteju blakusparadibu registrésana un zinosana par tam, ko veic daltbvalstis

Katra dalibvalsts registré visas varbutgjas blakusparadibas, kuras atklatas tas teritorija un
par kuram zinojusi veselibas apriipes specialisti un pacienti. Tas attiecas uz visam
atlautajam zalém un zalém, ko lieto saskana ar 4. panta 1. vai 4. punktu. Dalibvalstis p&c
vajadzibas iesaista pacientus un veselibas apriipes specialistus visu sanemto zinojumu

peckontrolg, lai nodrosinatu atbilstibu 100. panta 1. punkta c) un e) apakSpunktam.

Dalibvalstis nodrosina to, ka zinojumus par $adam blakusparadibam var iesniegt valsts zalu

timekla portalos vai cita veida.

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtiem zinojumiem dalibvalstis, kuru
teritorija atklata varbiit€ja blakusparadiba, zinojumu peckontrol€ var iesaistit tirdzniecibas

atlaujas turétaju.

Dalibvalstis sadarbojas ar Agenttru un tirdzniecibas atlaujas turétajiem, lai atklatu

zinojumu par varbutéjam blakusparadibam dubléSanos.

Dalibvalstis 15 dienas no 1. punkta minéto zinojumu par nopietnam varbit€jam

blakusparadibam sanemsanas elektroniski iesniedz zinojumus datubazeé EudraVigilance.
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Zinojumus par mazak bitiskam varbuitéjam blakusparadibam dalibvalstis iesniedz
elektroniski datubazé EudraVigilance 90 dienas no 1. punkta min€to zinojumu

sanemsanas.

Tirdzniecibas atlauju turétaji un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji tada apmera,
kas nepieciesams, var piekliit $aja punkta mingtajiem zinojumiem, izmantojot datubazi

EudraVigilance.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka to sanemtie zinojumi par varbutéjam blakusparadibam, kuru
c€lonis ir ar zalu lietoSanu saistita kliida, tiek elektroniski iesniegti datubaze
EudraVigilance un ir pieejami visam par pacientu drosibu atbildigajam iestadém,
struktliram, organizacijam vai institiicijam attiecigaja dalibvalstt. Tas arT nodroSina, ka
attiecigaja dalibvalsti par zalem atbildigas iestades ir informé&tas par visam varbiitéjam
blakusparadibam, par kuram ir informéta jebkura cita iestade attiecigaja dalibvalsti. Sos

zinojumus pienacigi identificé Regulas (ES) 2026/...* 104. panta minétajas veidlapas.

6. Ja vien nav pamatotu iemeslu, kas izriet no farmakovigilances darbibam, dalibvalstis
neuzdod tirdzniecibas atlaujas turétajiem nekadus papildu pienakumus attieciba uz

zinoSanu par varbiitéjam blakusparadibam.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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4. IEDALA

PERIODISKI ATJAUNINAMIE DROSUMA ZINOJUMI

111. pants

Periodiski atjauninamie drosuma zinojumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji elektroniski iesniedz Agentiirai periodiski atjauninamus
droSuma zinojumus, kuros ir ieklauti:

a)  datu kopsavilkumi, kas attiecas uz zalu ieguvumu un riska saméru, tostarp visu
pétijumu rezultati kopa ar apsvérumiem par to iesp&jamo ietekmi uz tirdzniecibas
atlauju;

b)  zalu ieguvumu un riska same@ra zinatnisks izvertgjums;

c)  visidati par zalu pardoSanas apjomu un visi dati, kas ir tirdzniecibas atlaujas turétaja
riciba saistiba ar izrakstito recepSu daudzumu, tostarp aplése par zalu iedarbibai
paklauto iedzivotaju skaitu.

Datos, ko sniedz saskana ar pirmas dalas c) apakSpunktu, noskir pardoSanas daudzumus un

apjomus, kas fiks€ti Savieniba, un pardosanas daudzumus un apjomus, kas fikseti arpus

Savienibas.
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2. Izvertejumu, kas minéts 1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta, pamato ar visiem
pieejamiem datiem, tostarp ar datiem, kas iegtti kliniskajas parbaud€s par neatlautam

terapeitiskajam indikacijam un par populacijam.

3. Agentiira 1. punkta minétos periodiski atjauninamos dro§uma zinojumus dara pieejamus
dalibvalstu kompetentajam iestadém, Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
locekliem, Cilvekiem paredzeto zalu komitejas un koordinacijas grupas locekliem,
izmantojot periodiski atjauninamo droSuma zinojumu repozitoriju, kas izveidots atbilstigi

Regulas (ES) 2026/...* 105. pantam.

4. Atkapjoties no 1. punkta, 10. vai 14. panta miné&to zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem ir
pienakums iesniegt attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai

periodiski atjauninamus zalu droSuma zinojumus par $adam zalém tikai $ados gadijumos:

a) tirdzniecibas atlauja $ads pienakums ir izvirzits ka nosacijums saskana ar 47. vai

48. pantu; vai

b)  kad to pieprasa attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira,
pamatojoties uz bazam, kas saistitas ar farmakovigilances datiem, vai ja péc
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas trukst periodiski atjauninamo droSuma zinojumu

saistiba ar aktivu vielu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Atkapjoties no 1. punkta, 130. panta vai 138. panta 1. punkta minéto zalu registracijas
apliecibu turétajiem ir pienakums péc kompetentas iestades pieprasijuma, kura pamata ir
baZas saistiba ar farmakovigilances datiem, iesniegt periodiski atjauninamus zalu droSuma

zinojumus par $adam zaleém.

Novertejuma zinojumus par $3 punkta pirmaja dala minétajiem periodiski atjauninamiem
droSuma zinojumiem attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agenttira dara
zinamus Farmakovigilances riska veértéSanas komitejai, kura apsver, vai ir vajadzigs
vienots novertejuma zinojums par visam tirdzniecibas atlaujam zalém, kas satur vienu un
to pasu aktivo vielu, un attiecigi informe koordinacijas grupu vai Cilvékiem paredz&to zalu

komiteju, lai piemerotu 112. panta 4. punkta un 114. panta paredz&tas procediras.

112. pants

Periodiski atjauninamo drosuma zinojumu iesniegsanas bieZums

1. Tirdzniecibas atlauja norada, cik biezi ir jaiesniedz 111. panta minétos periodiski
atjauninamos droSuma zinojumus.
Periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas dienas saskana ar noteikto
biezumu sak rékinat no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dienas.
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Tirdzniecibas atlauju turétaji, kam atlaujas ir pieskirtas pirms 2012. gada 21. julija, ja
atlaujam periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegsanas biezums un datumi nav
izvirziti ka tirdzniecibas atlaujas noteikums, iesniedz periodiski atjauninamos droSuma
zinojumus saskana ar §a punkta otro dalu, ja vien saskana ar 4., 5. vai 6. punktu

tirdzniecibas atlauja nav noteikts cits zinojumu iesnieg$anas biezums vai citi datumi.

Periodiski atjauninamos droSuma zinojumus iesniedz attieciga gadijuma dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Agentiirai tilit péc pieprasijuma vai saskana ar $adiem

nosacijumiem:

a) jazales vel nav laistas tirgli — vismaz reizi seSos ménesos pec tirdzniecibas atlaujas

pieskirSanas un Iidz to laiSanai tirgi;

b)  ja zales ir laistas tirgli — pirmajos piecos gados péc sakotngjas laiSanas tirgii vismaz
reizi gada un nakamajos seSos gados — ik péc tris gadiem un péc tam ik péc pieciem

gadiem.

Sa panta 2. punktu piem@ro ari zalém, kuras atlautas tikai viena dalibvalstT un kuram

nepieméro 4. punktu.
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4. Ja zales, par kuram pieskir atSkirigas tirdzniecibas atlaujas, satur vienu un to pasu aktivo
vielu vai vienu un to paSu aktivo vielu kombinaciju, atbilstigi 1. un 2. punktam var grozit
un saskanot periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas bieZzumu un datumus,
lai nodroSinatu vienotu noveért€jumu saistiba ar darba daliSanas kartibu attieciba uz
periodiski atjauninamajiem droSuma zinojumiem un noteiktu Savienibas atsauces datumu,

sakot no kura aprékina zinojumu iesniegSanas datumus.

Zinojumu iesniegSanas saskanoto biezumu un Savienibas terminu, apsprieZoties ar

Farmakovigilances riska vértésanas komiteju, var noteikt vai nu:

a)  Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, ja vismaz viena tirdzniecibas atlauja zalém,
kuras satur attiecigo aktivo vielu, ir pieskirta saskana ar Regulas (ES) 2026/...*

3. panta paredz€to centralizéto procediiru;
b)  vai koordinacijas grupa pargjos gadijumos, kas nav minéti a) apakSpunkta.

Agentiira publisko saskanoto biezumu, kas zinojumu iesniegSanai noteikts, ievérojot o
punktu. Tirdzniecibas atlaujas turétaji attiecigi iesniedz pieteikumu par izmainam

tirdzniecibas atlauja.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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5. Panta 4. punkta noliikos zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to
pasu aktivo vielu kombinaciju, Savienibas termins ir vai nu:

a)  datums, kad Savieniba zalém, kuras satur min€to aktivo vielu vai minéto aktivo vielu
kombinaciju, pieskirta pirma tirdzniecibas atlauja;

b)  vai, ja nevar noskaidrot a) apakSpunkta min&to datumu, agrakais zinamais datums,
kad tirdzniecibas atlaujas pieskirtas zalem, kuras satur mingto aktivo vielu vai minéto
aktivo vielu kombinaciju.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir atlauts iesniegt pieprasjjumus attiecigi Cilvékiem
paredzeto zalu komitejai vai koordinacijas grupai, lai noteiktu Savienibas terminus vai
mainttu periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegsanas biezumu kada no turpmak
mingto apsverumu del:

a)  saistiba ar sabiedribas veselibu;

b)  ar mérki izvairities no divkarSa noveértéjuma;

c)  ar merki panakt starptautisku saskanosanu.

7106/26 283

LIFE.5 LV



Sadus pieprasijumus iesniedz rakstiski un pienacigi pamato. Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja vai koordinacijas grupa péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteju $adus pieprasijumus vai nu apstiprina, vai noraida. Gadijuma, ja mainas
Savienibas atsauces datumi vai periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas
biezums, Agentiira publiski informe par $adam izmainam. Tirdzniecibas atlaujas turétaji

attiecigi iesniedz pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

Agentiira Eiropas zalu timekla portala publisko Savienibas terminu un periodiski

atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstu.

Visas periodiski atjauninamo droSuma zinojumu biezuma vai iesniegSanas datumu
izmainas, kas noraditas tirdzniecibas atlauja, piemeérojot 4., 5. un 6. punktu, stajas speka

cetrus ménesus no pirmaja dala minéta publikacijas datuma.

113. pants

Periodiski atjauninamu drosSuma zinojumu novertéjums

Dalibvalstu kompetentas iestades noverte periodiski atjauninamos droSuma zinojumus, lai noteiktu,

vai ir jauni riski, vai riski ir mainijusies un vai ir mainijies zalu ieguvumu un riska sameérs.
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114. pants

Periodiski atjauninamu drosuma zinojumu vienots noveértéjums

1. Vienoti noverté periodiski atjauninamos droSuma zinojumus zalém, kuras atlautas vairak
neka viena dalibvalsti, un 112. panta 4., 5. un 6. punkta minétajos gadijjumos — visam
zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu
kombinaciju un kuram ir noteikts Savienibas atsauces datums un periodiski atjauninamo

droSuma zinojumu iesniegSanas biezums.
Vienotu novertéjumu veic vai nu:

a)  koordinacijas grupas noradita dalibvalsts, ja neviena no attiecigajam tirdzniecibas
atlaujam nav pieskirta saskana ar Regulas (ES) 2026/..." 3. panta paredz&to

centraliz&to procediiru;

b)  Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas iecelts referents, ja vismaz viena no
attiecigajam tirdzniecibas atlaujam ir pieskirta saskana ar Regulas (ES) 2026/..."

3. panta paredzeto centraliz&to procediiru.

Koordinacijas grupa, izraugoties dalibvalsti saskana ar otras dalas a) apakSpunktu, nem
vera to, vai kada no dalibvalstim darbojas ka atsauces dalibvalsts saskana ar III nodalas

3. un 4. iedalu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Attiecigi dalibvalsts vai referents 60 dienas no periodiski atjauninama droSuma zinojuma
sanemsanas sagatavo novertéjuma zinojumu un to nosiita Agentiirai un attiecigajam

dalibvalstim. Agentiira nosita zinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienas no noveértgjuma zinojuma
sanems$anas var iesniegt Agentiirai un dalibvalstij vai referentam savas atsauksmes. Ja
zinojuma ir ieklauti tirdzniecibas atlaujas turétajam uzdoti jautajumi, tirdzniecibas atlaujas

turétajs sniedz atbildes min&to 30 dienu laika.

Dalibvalsts vai referents 15 dienu laika no 2. punkta otraja dala min&to atsauksmju
sanemsanas atjaunina noveértgjuma zinojumu, nemot vera visas iesniegtas atsauksmes, un
nosiita to Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai. Farmakovigilances riska
verteéSanas komiteja nakamaja sanaksme pienem novert€juma zinojumu ar vai bez
turpmakam izmainam un sniedz ieteikumu. leteikuma norada atskirigas nostajas un to

pamatojumu.

Agentiira pienemto noveértéjuma zinojumu un ieteikumu ieklauj periodiski atjauninamo
droSuma zinojumu repozitorija, kas izveidots atbilstigi Regulas (ES) 2026/...* 105. pantam,

un nosita tos tirdzniecibas atlaujas turétajam.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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115. pants

Regulativa darbiba attieciba uz periodiski atjauninamiem drosuma zinojumiem

P&c 113. panta minétas periodiski atjauninamo droSuma zinojumu novertésanas dalibvalstu
kompetentas iestades apsver, vai ir vajadzigas jebkadas darbibas saistiba ar attiecigo zalu

tirdzniecibas atlauju, un p&c vajadzibas patur spéka, izmaina, aptur vai anul€ tirdzniecibas atlauju.

116. pants
Regulativas darbibas procediira attiecibd uz

periodiski atjauninamiem drosuma zinojumiem

1. Ja periodiski atjauninamo droSuma zinojumu vienotaja novertéjuma saskana ar 114. panta
1. punktu ir ieteiktas darbibas, kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju, starp
kuram nav nevienas centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas, koordinacijas grupa 30 dienas no
Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas zinojuma sanemsanas izskata novertéjuma
zinojumu un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigo tirdzniecibas atlauju paturéSanu
speka, izmainiSanu, apturéSanu vai anul€Sanu, tai skaita saskanotas nostajas 1stenoSanas

grafiku.
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Ja koordinacijas grupa parstavetas dalibvalstis vienpratigi vienojas par veicamo ricibu,
priek$sédetajs So vienoSanos pienem zinaSanai un nosiita tirdzniecibas atlaujas turétajam
un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem nepiecieSamos pasakumus, lai paturétu speka,
izmainitu, apturétu vai anul@tu attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar stenoSanas

grafiku, kas noteikts vienojoties.

Ja ir vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto
1stenoSanas grafiku iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém atbilstigu pieteikumu par
izmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lietoSanas

instrukciju.

Ja vienosanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu

vairakuma nostaju nostita Komisijai, kura piemeéro 45. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstaveto dalibvalstu panakta vienoSanas vai dalibvalstu vairakuma
nostaja nesaskan ar 114. panta 3. punkta min€to Farmakovigilances riska vertesanas
komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vienosanas vai vairakuma nostajai siki

izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.
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3. Ja vienotaja novertéjuma par periodiski atjauninamajiem droSuma zinojumiem saskana ar
114. panta 1. punktu ir ieteikta riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas
atlauju, un starp tam ir vismaz viena centralizeta tirdzniecibas atlauja, Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja 30 dienas no Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas novertgjuma
zinojuma sanemsanas izskata novertéjuma zinojumu un pienem atzinumu par attiecigo
tirdzniecibas atlauju paturéSanu spéka, izmainiSanu, apturéSanu vai anul&Sanu, tostarp

atzinuma 1stenoSanas grafiku.

4. Ja 3. punkta minétais Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar 114. panta
3. punkta minéto Farmakovigilances riska v&rtésanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu

paskaidrojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.

5. Komisija, pamatojoties uz Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinumu, kas minéts

3. punkta, ar TstenoSanas aktiem:

a)  pienem dalibvalstim adres€tu lémumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar
dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram attiecas Saja iedala

paredzeta procediira, un

b) jaatzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir nepiecieSama regulativa
darbiba, pienem lémumu, lai izmainitu, apturétu vai anul€tu centralizetas

tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas $aja iedala paredzeta procedira.
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6. Lai pienemtu §a panta 5. punkta a) apakSpunkta min€to Iémumu un lai to istenotu

dalibvalstts, piemero 45. pantu.

7. Sa panta 5. punkta b) apak§punkta minétajam lémumam pieméro Regulas (ES) 2026/...*
14. pantu. Ja Komisija pienem $adu lémumu, ta var ar1 pienemt dalibvalstim adresétu

Iémumu, ievérojot Regulas (ES) 2026/...* 59. pantu.

5. IEDALA

SIGNALU NOTEIKSANA

117. pants

Signalu uzraudziba un noteiksana

1. Attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar III nodalu, dalibvalstu kompetentas iestades

sadarbiba ar Agentiiru veic $adus pasakumus:

a)  uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska mazinasanas pasakumi, kas ieklauti riska
parvaldibas plana, un nosacijumi, kas minéti 47. panta 1. punkta a) lidz
g) apakSpunkta un 1) apakSpunkta un 48. panta, ka ar1 visus pienakumus, kas noteikti

saskana ar 89. panta 1. punkta a), b) un c¢) apakSpunktu;

b)  noverte riska parvaldibas sist€émas atjauninajumus;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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c) uzrauga datubazes EudraVigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski ir

mainijusies un vai $ie riski ietekmé ieguvumu un riska saméru.

Farmakovigilances riska vértésanas komiteja veic sakotn€&jo analizi un nosaka prioritates
attieciba uz signaliem par jauniem riskiem vai riskiem, kas ir mainijusies, vai izmainam
ieguvumu un riska samera. Ja komiteja uzskata, ka varétu biit nepiecieSami turpmaki
pasakumi, min&to signalu noveértejumu un vienosanos par jebkadam turpmakam darbibam
attieciba uz tirdzniecibas atlauju veic, ieverojot grafiku, kas ir samerigs ar problémas
meérogu un butiskumu. Attieciga gadijuma min&to signalu noveértejumu var ieklaut
gaidamaja periodiski atjauninama droSuma zinojuma novert€juma vai gaidamaja procediira
saskana ar §1s direktivas 94. 1idz 98. pantu un 118. 1idz 120. pantu vai Regulas 2026/...*

57. pantu.

Agentiira, dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs informé cits
citu, ja ir jauni riski vai ir mainfjusies riski, vai ir konstat€tas ieguvumu un riska saméra

izmainas.

Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji informé Agentiiru un dalibvalsts
kompetentas iestades, ja ir jauni riski vai riski ir mainijusSies vai ir konstatétas ieguvumu un

riska saméra izmainas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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6. IEDALA

STEIDZAMA SAVIENIBAS PROCEDURA

118. pants

Steidzamas Savienibas procediiras uzsaksana

1. Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izveértejot farmakovigilances darbibu rezultata iegiitus
datus, Saja iedala minéto proceduru (“steidzama Savienibas procediira”) uzsak attiecigi

dalibvalsts vai Komisija, informgjot dalibvalstis, Agentiiru un Komisiju, ja:
a)  taapsver tirdzniecibas atlaujas apturéSanu vai anul&Sanu;

b)  ta apsver zalu piegades aizliegSanu;

c)  ta apsver neatjauninat tirdzniecibas atlauju; vai

d)  to informgjis tirdzniecibas atlaujas turétajs par to, ka droSuma apsvérumu dél tas
partraucis zalu laiSanu tirgi vai ir rikojies, lai panaktu tirdzniecibas atlaujas
atsaukSanu, vai ir nodomajis $adi rikoties, vai nav pieteicies tirdzniecibas atlaujas

atjaunoSanai.
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Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izveértgjot farmakovigilances darbibu rezultata iegiitus
datus, attiecigi dalibvalsts vai Komisija informe pargjas dalibvalstis, Agenttru un
Komisiju, ja ta uzskata, ka zalém ir nepiecieSama jauna kontrindikacija, ieteicamas devas
samazinasana vai terapeitisko indikaciju saSaurinasana. Sniedzot informaciju, izklasta

piedavato ricibu un tas pamatojumu.

Kad jebkura no pirmaja dala minétajiem gadijumiem par nepiecieSamu tiek uzskatita
steidzama riciba, p&c vajadzibas jebkura dalibvalsts vai Komisija uzsak steidzamo

Savienibas procediiru.

Ja steidzama Savienibas procediira netiek uzsakta, attieciba uz zalem, kas atlautas saskana

ar III nodalas 3. un 4. iedalu, jautajumu nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

Ja tas ir saistits ar Savienibas interesém, piemé&ro 98. pantu.

3. Ja ir uzsakta steidzama Savienibas procediira, Agentiira parbauda, vai bazas par droSumu ir
saistitas ar citam zalém, ne tikai ar tam, uz kuram attiecas 1. un 2. punkta ming&ta
informacija, vai ar1 bazas par droSumu ir kopigas visam zalém, kas pieder pie viena un ta
pasa zalu klasta vai terapeitiskas grupas.
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Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalsti, Agentira bez nepamatotas
kaveSanas par §1s parbaudes rezultatu informe 2. punkta otraja dala minétas steidzamas
Savienibas procediiras uzsacgju un pieméro 119. un 120. panta noteiktas procediiras.
Pretéja gadijuma droSuma problému risina attieciga dalibvalsts. Attiecigi Agentira vai
dalibvalsts tirdzniecibas atlaujas turétajiem dara pieejamu informaciju, ka ir uzsakta

steidzama Savienibas procedira.

Neskarot $a panta 1. un 2. punktu un 119. un 120. pantu, ja ir nepiecieSama steidzama
riciba, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, dalibvalsts var apturét tirdzniecibas atlauju un
aizliegt attiecigo zalu lietoSanu tas teritorija, 1idz steidzamaja Savienibas procedura tiek
pienemts galigs Iémums. VElakais nakamaja darbdiena ta inform& Komisiju, Agentiiru un

pargjas dalibvalstis par tas ricibas iemesliem.

Jebkura 119. un 120. panta noteiktas procediiras posma Komisija var pieprastt, lai

dalibvalsts, kura zales ir atlautas, nekavgjoties veic pagaidu pasakumus.

Ja procediiras, kas noteikta saskana ar 1. un 2. punktu, darbibas joma ietver zales, uz kuram
attiecas centralizetas tirdzniecibas atlaujas, Komisija jebkura steidzamas Savienibas
procediiras posma var nekavéjoties veikt pagaidu pasakumus saistiba ar minétajam

tirdzniecibas atlaujam.
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Sa panta 1. un 2. punkta minéta informacija var attiekties uz atseviskam zalem, zalu klastu

vai terapeitisko grupu.

Ja Agentiira konstate, ka droSuma probléma skar lielaku zalu skaitu, neka noradits 1. un
2. punkta minétaja informacija, vai ka droSuma probléma ir kopiga visam viena klasta vai

terapeitiskas grupas zalém, ta attiecigi paplasina procediiras darbibas jomu.

Ja steidzamas Savienibas procediiras darbibas joma skar zalu klastu vai terapeitisko grupu,
min€to procediiru attiecina ar1 uz zalém, uz kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja

un kuras ietilpst minétaja zalu klasta vai terapeitiskaja grupa.

Kad tiek sniegta 1. un 2. punkta minéta informacija, dalibvalsts dara Agentiirai pieejamu

visu bitisko zinatnisko informaciju, kas ir tas riciba, un visus tas veiktos novertgjumus.

119. pants

Steidzamas Savienibas procediiras zindatnisks noveértejums

P&c 118. panta 1. un 2. punkta minétas informacijas sanemsanas Agentiira Eiropas zalu
timekla portala publiski pazino par steidzamas Savienibas procediiras uzsaksanu.
Dalibvalstis par steidzamas Savienibas procediiras uzsakSanu vienlaikus var pazinot savos

valsts zalu timekla portalos.
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Pazinojuma norada tematu, kas iesniegts Agenturai saskana ar 118. pantu, attiecigas zales
un vajadzibas gadijuma attiecigas aktivas vielas. Taja ietver informaciju par to, kadas ir
tirdzniecibas atlaujas turétaju, veselibas apriipes specialistu un sabiedribas tiesibas

Agentiirai iesniegt procedirai butiskus datus, un to, ka $adi dati iesniedzami.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja noverté Agentiirai saskana ar 118. pantu
iesniegto procediiras tematu. Referents, ko iec€lusi Farmakovigilances riska vértéSanas
komiteja saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 159. pantu, cie$i sadarbojas ar referentu, ko
iec€lusi Cilvekiem paredz&to zalu komiteja saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 159. pantu,

un ar attiecigo zalu atsauces dalibvalsti.

Pirmaja dala min&ta novertéjuma vajadzibam tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt

rakstiskas atsauksmes.

Ja lietas steidzamiba to lauj, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja var rikot
publisku uzklausisanu gadijumos, ko ta uzskata par atbilstigi pamatotiem, jo Tpasi nemot
vera drosuma problémas mérogu un bitiskumu. UzklausiSsanu riko atbilstigi Agentiiras
noteiktajai kartibai un izsludina Eiropas zalu timekla portala. UzklausiSana
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja pienacigi nem veéra ar1 zalu terapeitisko

iedarbibu un klinisko kontekstu. Pazinojuma norada dalibas kartibu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Agentiira, apspriezoties ar iesaistitajam personam, saskana ar Regulas (ES) 2026/...*
153. panta 1. punktu izstrada publiskas uzklausiSanas organiz&Sanas un vadiSanas

reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam vai citai personai, kura paredz€jusi sniegt informaciju, ir
ar procediiras tematu saistiti konfidenciali dati, ta var ligt atlauju iesniegt min&tos datus

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejai slégta uzklausisana.

3. Farmakovigilances riska vértésanas komiteja 60 dienas no informacijas iesniegsSanas sniedz
ieteikumu, kura izklasta ta pamatojumu, pienacigi nemot veéra zalu terapeitisko iedarbibu.
Ieteikuma norada atskirigos viedoklus un to pamatojumu. Steidzamibas gadijuma un
pamatojoties uz prieksseédetaja priekslikumu, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
var vienoties par 1saku terminu. leteikuma ieklauj vienu vai vairakus no $adiem

secinajumiem:
a)  Savienibas ItmenT nav nepiecieSams papildu izvert€jums vai darbibas;

b) tirdzniecibas atlaujas turétajam butu javeic datu papildu izvert&jums, ka art turpmaki

pasakumi saistiba ar minéta izvert€juma rezultatiem;

c) tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu jasponsoré pecregistracijas droSuma petjjums un

javeic minéta petijuma rezultatu pécnovertéjums;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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d)  dalibvalstim vai tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu jaisteno pasakumi riska

mazinasanai;
e) tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaanul€ vai nav jaatjaunina;
f)  tirdzniecibas atlauja biitu jaizdara izmainas.

4. Panta 3. punkta d) apakSpunkta noliikos ieteikuma norada ieteicamos pasakumus riska
mazinasanai un nosacijumus vai ierobezojumus, kas biitu jaattiecina uz tirdzniecibas

atlauju, noradot arf to istenoSanas grafiku.

5. Panta 3. punkta f) apakSpunkta noliikos, ja ir ieteicams mainit vai papildinat informaciju
zalu apraksta, mark@uma vai lietoSanas instrukcija, ieteikuma ierosina $1s mainitas vai
papildinatas informacijas tekstu un to, kur §is teksts butu noradams zalu apraksta,

mark&uma vai lietoSanas instrukcija.
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120. pants

Steidzamas Savienibas procediiras ietvaros sniegta ieteikuma péckontrole

Ja steidzamas Savienibas procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 118. panta

6. punktu, nav ieklautas centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas, koordinacijas grupa 30 dienas
no 119. panta 3. punkta minéta Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikuma
sanemsanas to izskata un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigas tirdzniecibas atlaujas
paturéSanu speka, izmainiSanu, apturéSanu, anuléSanu vai atteikumu to atjaunot, tostarp par
saskanotas nostajas IstenoSanas grafiku. Ja nostaja ir japienem steidzami, tad, pamatojoties

uz priekssédetaja priekslikumu, koordinacijas grupa var vienoties par 1saku terminu.

Ja koordinacijas grupa parstaveétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu vienpratigi,
priek$seédetajs So vienoSanos dokument€ un nosiita tirdzniecibas atlaujas turétajam un
dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai paturétu speka, izmainitu,
apturetu, anul€tu vai atteiktu atjaunot attiecigo tirdzniecibas atlauju saskana ar Tstenosanas

grafiku, kas noteikts vienojoties.

Ja tiek panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto
istenoSanas grafiku iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém atbilstigu pieteikumu par
1zmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lietoSanas

instrukciju.
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Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu

vairakuma nostaju nostita Komisijai, kura piemeéro 45. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai koordinacijas grupa
parstaveto dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar 119. panta 3. punkta miné&to
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno
vieno$anas vai vairakuma nostajai siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par

atSkiribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 118. panta 6. punktu, ir ieklauta
vismaz viena centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja
30 dienas no 119. panta 3. punkta minéta Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas
ieteikuma sanemsSanas to izskata un pienem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju
patur@Sanu speka, izmainiSanu, apturéSanu, anuléSanu vai atteikumu tas atjaunot. Ja
atzinuma pienemsana ir nepiecieSama steidzami, tad, pamatojoties uz priekSsédetaja

priekslikumu, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja var vienoties par 1saku terminu.
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Ja §a punkta pirmaja dala mingtais Cilveékiem paredzeto zalu komitejas atzinums nesaskan
ar 119. panta 3. punktd min€to Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas ieteikumu,
Cilvekiem paredz€to zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski

pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

4. Komisija, pamatojoties uz Cilvekiem paredz&to zalu komitejas atzinumu, kas minéts

3. punkta, ar TstenoSanas aktiem:

a)  pienem dalibvalstim adres€tu lémumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar
dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram attiecas steidzama

Savienibas procediira;

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa
riciba, pienem [émumu, lai izmainitu, aptur€tu, anul&tu vai atteiktu atjauninat
attiecigas centralizetas tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas steidzama Savienibas

procediira.

5. Lai pienemtu $a panta 4. punkta a) apaksSpunkta min&to Iémumu un lai to istenotu

dalibvalstis, pieméro §1s direktivas 45. pantu.

6. Sa panta 4. punkta b) apak$punkta minétajam lémumam pieméro Regulas (ES) 2026/...*
14. pantu. Ja Komisija pienem §adu lémumu, ta var ar1 pienemt dalibvalstim adres€tu

lémumu, ievérojot Regulas (ES) 2026/...* 59. pantu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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7. IEDALA

BEZIEJAUKSANAS PECREGISTRACIJAS DROSUMA PETIJUMU UZRAUDZIBA

121. pants

Beziejauksanas pecregistracijas drosuma pétiyjumi

1. So iedalu pieméro beziejauksanas pecregistracijas dro§uma pétijumiem, kurus uzsak,
parvalda vai finansg tirdzniecibas atlaujas turétajs brivpratigi vai pildot pienakumus, kas
noteikti saskana ar 47. vai 89. pantu, un kuros no pacientiem un veselibas apriipes

specialistiem vac datus par drosumu.

2. S iedala neskar dalibvalstu un Savienibas prasibas nodroinat to dalibnieku labbiitibu un

tiesibas, kuri piedalas beziejaukSanas pécregistracijas droSuma pétijumos.
3. P&tifjumus neveic, ja pati pétijuma veikSana sekmétu zalu lietosanu.

4. Par piedaliSanos beziejauk$anas p&cregistracijas droSuma pétijumos veselibas aprupes

specialistiem izmaksa kompensaciju tikai par patéréto laiku un izdevumiem, kas radusies.

5. Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
protokolu un progresa zinojumus kompetentajam iestadem dalibvalstis, kuras petijums tiek

veikts.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 ménesos no datu vakSanas beigam nostita galigo pétijjuma

zinojumu to dalibvalstu kompetentajam iestadeém, kuras petijums ticis veikts.

P&tijuma norises laika tirdzniecibas atlaujas turétajs uzrauga iegtitos datus un nem veéra to

ietekmi uz attiecigo zalu ieguvumu un riska sameéru.

Visu jauno informaciju, kas varétu ietekmét zalu ieguvumu un riska saméra izveértgjumu,

pazino to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras zales ir atlautas saskana ar 92. pantu.

Sa punkta otraja dala noteiktais pienakums neskar informaciju par pétfjumu rezultatiem,
kuru tirdzniecibas atlaujas tur€tajs dara pieejamu ar periodiski atjauninamo droSuma

zinojumu starpniecibu, ka paredzets 111. panta.

Direktivas 122. [idz 125. pantu piemé&ro tikai $2 panta 1. punkta minétajiem p&tijjumiem, ko

veic, pildot pienakumu, kas noteikts saskana ar 47. vai 89. pantu.
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122. pants

Beziejauksands pécregistracijas drosuma pétijuma protokola saskanosana

Pirms pétijuma veikSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz Farmakovigilances riska
verteéSanas komitejai protokola projektu, iznemot par petijumiem, kuri tiks veikti tikai
viena dalibvalsti, kura pieprasa to veikt saskana ar 89. pantu. Attieciba uz sadiem
pétijumiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz protokola projektu tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura pétijums tiek veikts.

Attiecigi dalibvalsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja

60 dienas no 1. punkta min&ta protokola projekta iesniegSanas sagatavo:
a)  vestuli ar protokola projekta apstiprinajumu;
b)  vestuli ar iebildumiem, kura siki izklastits iebildumu pamatojums, ja:
1)  tauzskata, ka pétijuma veikSana sekmés zalu lietoSanu;
il)  ta uzskata, ka veids, kada pétijums veikts, neatbilst petijuma merkiem; vai

c)  vestuli, ar kuru tirdzniecibas atlaujas turétajam pazino, ka petijums ir kliniska

parbaude, uz kuru attiecas Regulas (ES) Nr. 536/2014 darbibas joma.
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3. P&tijumu var sakt tikai tad, kad attiecigi dalibvalsts kompetentas iestades vai

Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteja ir sniegusi rakstisku apstiprinajumu.

Ja ir sagatavota 2. punkta a) apakSpunkta minéta protokola projekta apstiprinajuma véstule,
tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita protokolu to dalibvalstu kompetentajam iestadém,

kuras pétijums tiks veikts, un péc tam var sakt pétijumu saskana ar apstiprinato protokolu.

123. pants

Beziejauksanas pecregistracijas drosuma pétiyjuma protokola atjauninasana

Kad sakts pétijums, jebkadus bitiskus protokola grozijumus pirms to istenosanas iesniedz attiecigi
dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejai. Attiecigi
dalibvalsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteja izverté labojumus
un informe tirdzniecibas atlaujas tur€taju par apstiprinajumu vai iebildumiem. Attiecigos gadijumos

tirdzniecibas atlaujas turétajs informe dalibvalstis, kuras tiek veikts petijums.
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124. pants

Galigais peétijuma zinojums par beziejauksanas pécregistracijas drosuma pétijjumu

1. Kad pétijums ir pabeigts, tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 ménesos no datu vaksanas
beigam attiecigi dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejai iesniedz galigo pétijuma zinojumu, ja vien attiecigi dalibvalsts kompetenta
iestade vai Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja nav pieskirusi rakstisku

atbrivojumu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs izverte, vai petijuma rezultati ietekmé tirdzniecibas atlauju,
un vajadzibas gadijuma iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém pieteikumu par

izmainam tirdzniecibas atlauja.

3. Tirdzniecibas atlaujas turetajs attiecigi dalibvalsts kompetentajai iestadei vai
Farmakovigilances riska veértéSanas komitejai elektroniski iesniedz pétijuma rezultatu

kopsavilkumu kopa ar galigo petijuma zinojumu.

125. pants
leteikumi péc galiga pétijuma zinojuma par beziejauksands

pécregistracijas drosuma pétijumiem iesniegsanas

1. Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja, pamatojoties uz petijuma rezultatiem un pec
apsprieSanas ar tirdzniecibas atlaujas tur€taju, var sniegt ieteikumus par tirdzniecibas

atlauju, noradot to pamatojumu. Ieteikumos norada atskirigos viedoklus un to pamatojumu.
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2. Ja ieteikumi izmainit, apturét vai anulét valsts tirdzniecibas atlauju ir sniegti, ievérojot
1. punktu, koordinacijas grupa parstavetas dalibvalstis vienojas par nostaju $aja jautajuma,
nemot veéra 1. punkta miné&tos ieteikumus, un ieklauj saskanotas nostajas istenosanas

terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu vienpratigi,
prieksseédetajs So vienosanos dokument€ un nosiita tirdzniecibas atlaujas turétajam un
dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai izmainitu, apturétu vai anulétu

attiecigo tirdzniecibas atlauju saskana ar istenoSanas grafiku, kas noteikts vienojoties.

Ja ir panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto
Istenosanas grafiku iesniedz dalibvalsts kompetentajam iestadeém atbilstigu pieteikumu par

izmainam, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lietoSanas instrukciju.

Vieno$anos dara publiski pieejamu Eiropas zalu timekla portala, kas izveidots saskana ar

Regulas (ES) 2026/..." 106. pantu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu
vairakuma nostaju kopa ar to tematu siku aprakstu, par kuriem dalibvalstis nav sp&jusas
panakt vienoSanos, visas iesniegtas dalibvalstu atSkirigas nostajas un to zinatnisko

pamatojumu nosiita Komisijai, kas piemé&ro 45. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienosanas vai dalibvalstu vairakuma
nostaja nesaskan ar 1. punkta minéto Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
ieteikumu, koordinacijas grupa vienosanas vai vairakuma nostajai pievieno siki izklastitu

zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkirtbam kopa ar ieteikumu.
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8. IEDALA

ISTENOSANA, NORADIJUMI UN ZINOSANA

126. pants

IstenoSanas akti, kas saistiti ar farmakovigilances darbibam

1. Lai saskanotu $aja direktiva paredzeto farmakovigilances darbibu veikSanu, Komisija

pienem istenoSanas aktus $adas jomas, attieciba uz kuram 99., 102., 103., 108. lidz 111.,

117.,122. un 124. panta un I pielikuma 14., 15. un 16. punkta ir paredzetas

farmakovigilances prasibas, nosakot:

a) farmakovigilances sist€mas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs,
saturu un noteikumus par tas uzturéSanu;

b)  kvalitates sisttmas minimalas prasibas dalibvalstu kompetento iestazu un
tirdzniecibas atlaujas turétaja istenoto farmakovigilances darbibu veikSanai;

¢)  noteikumus par starptautiski saskanotas terminologijas, formatu un standartu
izmantoSanu farmakovigilances darbibu veiksSanai;

d) minimalas prasibas attieciba uz datu uzraudzibu datubaze EudraVigilance, lai
noteiktu, vai ir jauni riski vai ar1 riski ir mainijusies;

e) formatu un saturu, kada dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs elektroniski
nosiita zinojumus par varbiitéjam blakusparadibam,;
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f)  elektronisko periodiski atjauninamo droSuma zinojumu un riska parvaldibas planu

formatu un saturu;

g)  protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijuma zinojumu par beziejaukSanas

pecregistracijas droSuma pétijumiem formatu.

2. Panta 1. punkta ming&tajos Istenosanas aktos nem v&ra darbu, kas farmakovigilances joma

veikts pie starptautiskas saskanosanas, un vajadzibas gadijuma tos parskata, lai nemtu véra

tehniskos un zinatniskos sasniegumus. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar

217. panta 2. punkta min€to parbaudes procediiru.
127. pants
Noradijumi farmakovigilances darbibu veiksanas veicinasanai

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un citam ieinteresétajam personam,

sagatavo:

a) noradijumus par labu farmakovigilances praksi dalibvalsts kompetentajam iestadem,

Agentiirai un tirdzniecibas atlaujas turétajiem;

b) zinatniskos noradijumus par pécregistracijas iedarbiguma pétijumiem.
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128. pants

Zinosana par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira reizi tris gados publisko zinojumu par dalibvalstu un Agentiiras veiktajiem
farmakovigilances uzdevumiem. Pirmo zinojumu publisko [idz ... [pieci gadi no §is direktivas speka

stasanas dienas].

X nodala

Homeopatiskas zales un tradicionalas augu izcelsmes zales

1. IEDALA

KONKRETI NOTEIKUMI, KAS PIEMEROJAMI HOMEOPATISKAJAM ZALEM

129. pants

Homeopatisko zalu registracija vai atlausana

1. Dalibvalstis nodroSina, ka homeopatiskas zales, kuras razotas un laistas tirgii Savieniba,
tiek registrétas saskana ar 130. un 131. pantu vai atlautas saskana ar 137. panta 1. punktu,
iznemot gadijumus, kad $adas homeopatiskas zales ir registrétas vai tam pieskirtas atlaujas
saskana ar valsts tiesibu aktiem 1993. gada 31. decembri vai pirms tam. Registracijas
gadijuma mutatis mutandis pieméro IIl nodalas 3. un 4. iedalu un 41. panta 1., 2. un

3. punktu.

7106/26 311
LIFE.5 LV



Dalibvalstis attieciba uz homeopatiskajam zalem izveido vienkarSotu registracijas

procediiru, ka minéts 130. panta.
130. pants
Vienkarsota homeopatisko zalu registracijas procediira

VienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat uz homeopatiskajam zalém, kuras atbilst

visiem $adiem nosacijumiem:
a)  tas lieto perorali vai arigi;

b)  homeopatisko zalu mark&juma, to nosaukuma vai jebkura informacija, kas ar to

saistita, nav noradita neviena konkr&ta terapeitiska indikacija;
c) atSkaidijuma pakape ir pietickami augsta, lai garant€tu homeopatisko zalu droSumu.

Panta 1. punkta c) apakSpunkta noliikos homeopatiskas zales nesatur vai nu vairak ka vienu
10 000 dalu mates tinkttras vai vairak ka vienu 100 dalu no vismazakas alopatija
izmantojamas devas attieciba uz aktivajam vielam, kuru klatbiitnes alopatiskajas zales del

ir vajadziga recepte.

Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu $a panta

2. punktu noltika nemt véra zinatniskos sasniegumus.
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Registracijas laika dalibvalstis nosaka homeopatisko zalu izsniegSanas kartibu.

Kriterijus un procediiras noteikumus, kas paredzeti 1. panta 9. punkta, 33. panta,
I nodalas 6. iedala un 194., 198. un 205. panta, mutatis mutandis piem&ro vienkarSotai

homeopatisko zalu registracijas procediirai, iznemot terapeitiskas iedarbibas pieradijumus.

131. pants

Prasibas vienkarsotas registracijas pieteikumam
Homeopatisko zalu vienkarSotas registracijas turétajs ir iedibinats Savieniba.

Vienkarsotas registracijas pieteikums var attiekties uz virkni homeopatisko zalu, kas
ieglitas no vienas un ta pasas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam. Lai pieraditu jo Tpasi
attiecigo homeopatisko zalu farmaceitisko kvalitati un sériju viendabigumu, pieteikumam

pievieno:

a)  homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu vai citu nosaukumu,
kas noradits farmakopeja, kopa ar registréjamo informaciju par dazadiem ievadiSanas

celiem, zalu formam un atSkaidijuma pakapi,
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b)

d)

g)

h)

dokumentaciju, kura aprakstits, kada veida homeopatiska izejviela vai izejvielas ir
iegiitas un kontrol@tas, un kas pamato to homeopatisko lietosanas veidu, noradot

atbilstosu bibliografiju;

katras zalu formas razoSanas un kontroles lietu un atSkaidiSanas un potencéSanas

metodes aprakstu;

ja homeopatiskas zales satur biologiskas vielas, dokumentaciju par pasakumiem, kas

veikti, lai nodroS$inatu, ka zal€s nav patogénu;
attiecigo homeopatisko zalu raZzoSanas atlauju;

kopijas vai atsauces, ar ko identific€ registraciju vai atlaujas, kas par tam pasam

homeopatiskajam zalem iegutas citas dalibvalsts;

vienu vai vairakus registréjamo homeopatisko zalu argja iepakojuma un tie$a

iepakojuma maketus;
datus par homeopatisko zalu stabilitati un uzglabasanas laiku;

pieteikuma iesniedz€ja un vajadzibas gadijuma razotaja nosaukums, uznp€muma

nosaukums un pastaviga adrese.
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Homeop

132. pants
Decentralizéto un savstarpéjas atzisanas procediiru

piemeérosana homeopatiskajam zalém

Direktivas 41. panta 4. un 5. punktu un 42. 1idz 45. pantu un 98. pantu nepieméro

130. panta 1. punkta min&tajam homeopatiskajam zalém.
III nodalas 3. I1dz 5. iedalu nepiemé&ro 137. panta 1. punkta minétajam homeopatiskajam
zaleém.

133. pants

Homeopdtisko zalu markéjums

atiskas zales, iznemot 130. panta 1. punkta min&tas homeopatiskas zales, marké saskana ar

VI nodalu, un uz to mark&juma norada skaidru un salasamu atsauci par to homeopatisko raksturu.

134. pants

Konkrétas prasibas attieciba uz dazu homeopdtisko zalu markéjumu

Sis direktivas 130. panta 1. punkta mingto homeopatisko zalu mark&juma un attieciga

gadijuma lietoSanas instrukcija papildus skaidri noraditiem vardiem “homeopatiskas zales’

norada vél §adu, bet nekadu citu, informaciju:

a) 1zejvielas vai izejvielu grupas zinatniskais nosaukums, aiz kura norada atSkaidijuma
pakapi, izmantojot farmakopejas simbolus, ko lieto saskana ar 5. panta 1. punkta

67. apakSpunktu;
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g)

h)

3

k)

atlaujas turétaja un vajadzibas gadijuma razotaja nosaukums un adrese;
ievadiSanas metode un nepieciesamibas gadijuma ievadiSanas cels;

zalu forma un saturs péc homeopatisko zalu svara, tilpuma vai devu skaita;
skaidri noradits deriguma termin$ (ménesis, gads);

1pasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi, ja tadi ir;

pass bridinajums attieciba uz homeopatiskajam zaleém, ja tads vajadzigs;
razotaja s€rijas numurs;

registracijas numurs;

norade “homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”;

pacientiem adres@ts bridinajums, lietojot homeopatiskas zales, nepartraukt iesaktu

medicinisko arstésanu, ko parakstijusi vai noteikusi veselibas apriipes specialisti;
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1)  attieciba uz lietoSanas instrukciju: lietoSanas instrukcijas pedgejas parskatiSanas

datums;

m) to paligvielu saraksts, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras ieklautas siki

izstradatos noradijumos, kas publicéti, ieverojot 80. pantu.

Attieciba uz pirmas dalas a) apakSpunktu, ja homeopatiskas zales sastav no divam vai
vairakam izejvielam, izejvielu zinatniskos nosaukumus mark&uma var papildinat ar

1izdomatu nosaukumu.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit izmantot konkrétus mark&uma veidus, lai

noraditu:
a)  homeopatisko zalu cenu;
b)  kompensacijas nosacijumus.
135. pants
Homeopdtisko zalu reklama

Visam homeopatiskajam zalém pieméro XIII nodalu, iznemot 179. panta 1. punktu, ko nepieméro
130. panta 1. punkta minétajam homeopatiskajam zalém. Tomeér 130. panta 1. punkta minéto

homeopatisko zalu reklama izmanto tikai 134. panta 1. punkta noradito informaciju.
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136. pants

Informdcijas apmaina par homeopatiskajam zalem

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu informaciju, kas vajadziga, lai garantétu Savieniba razotu un

tirgotu homeopatisko zalu kvalitati un droSumu, un jo 1pasi 205. un 206. panta minéto informaciju.

137. pants

Citas prasibas attieciba uz homeopatiskajam zaléem

Homeopatiskajam zalém, kas nav 130. panta 1. punkta minétas zales, pieskir tirdzniecibas

atlauju saskana ar 7. pantu un 10. Iidz 15. pantu.

Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai saglabat konkr&tus noteikumus par homeopatisko
zalu, kas nav 130. panta 1. punkta min&tas zales, nekliiskajiem testiem un kliniskajiem
pétijumiem saskana ar attiecigaja dalibvalsti praktizetas homeopatijas principiem un
iezimeém.

Tada gadijuma attieciga dalibvalsts dara Komisijai zinamus konkr&tos speka esosos

noteikumus.

Direktivas IX nodalu pieméro homeopatiskajam zalém, iznemot tas, kas minétas 130. panta
1. punkta. Homeopatiskajam zalém pieméro XI nodalu, XII nodalas 1. iedalu un

XIV nodalu.
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2. IEDALA
KONKRETI NOTEIKUMI, KO PIEMERO

TRADICIONALAM AUGU IZCELSMES ZALEM

138. pants

Vienkarsota tradicionalo augu izcelsmes zalu registracijas procediira

1. VienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat uz augu izcelsmes zalém, kas atbilst

visiem $adiem nosacijumiem (“tradicionali lietoto zalu registracija”):

a) to terapeitiskas indikacijas atbilst tikai tam tradicionalajam augu izcelsmes zaleém,
kas p&c sastava un lietojuma ir paredz&tas un izveidotas, lai tas bez arsta uzraudzibas
lietotu diagnostikai vai arstéSanas noteikSanai vai uzraudzibai;

b)  tas paredzétas tikai ievadiSanai konkréta stipruma un doze€sana;

c) tas pagatavotas peroralai vai argjai lietoSanai vai inhalacijai;

d) tam ir beidzies 140. panta 1. punkta c) apakSpunkta noteiktais tradicionalas lietoSanas
laikposms;

e) dati par 140. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto augu izcelsmes zalu tradicionalo
lietoSanu ir pietiekami.
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Datus par pirmas dalas e) apakSpunkta minéto augu izcelsmes zalu tradicionalo lietoSanu
uzskata par pietickamiem, ja ir pieradits, ka augu izcelsmes zales nav kaitigas, tas lietojot
atbilstigi noteiktajiem lieto$anas nosacijumiem, un augu izcelsmes zalu farmakologiskas

iedarbibas vai iedarbiguma ticamiba ir pamatojama ar ilgstoSu lietoSanu un pieredzi.

2. Ja augu izcelsmes zal@s ir vitamini vai mineralvielas, par kuru droSumu ir pietiekami
dokumentgti pieradijumi, augu izcelsmes zales joprojam var atbilst 1. punkta noteiktajiem
registréSanas kritérijiem ar noteikumu, ka vitaminu vai mineralvielu iedarbiba papildina
augu izcelsmes aktivo vielu iedarbibu attieciba uz noteiktu(-am) terapeitisko(-am)

indikaciju(-am).

3. Tomer gadijumos, ja dalibvalstu kompetentas iestades nolemj, ka augu izcelsmes zales, kas
atbilst 1. punkta paredz€tajiem nosacijumiem (“tradicionalas augu izcelsmes zales”), atbilst
valsts tirdzniecibas atlaujas kriterijiem saskana ar 6. pantu vai vienkarSotas registracijas

kriterijiem saskana ar 130. pantu, §1s iedalas noteikumus nepiemeéro.
139. pants
Dokumentacijas iesniegSana par tradicionalajam augu izcelsmes zalém

1. Tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikuma iesniedzgjs un registracijas apliecibas

turétajs ir iedibinati Savieniba.

2. Lai iegtitu tradicionali lietoto zalu registraciju, pieteikuma iesniedzgjs iesniedz tradicionali

lietotu zalu registracijas pieteikumu attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.
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140. pants

Pieteikuma iesniegSanas prasibas tradicionali lietoto zalu registracijai

1. Tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikumam pievieno:

a)  datus un dokumentus:

1) kas minéti I pielikuma 1., 2., 3., 5. lidz 11., 16., 17. un 18. punkta;

i1)  direktivas I pielikuma 12. punkta a) apakSpunkta minéto farmaceitisko testu
rezultatus;

iii)  zalu aprakstu bez farmakologiskajam ipasibam, ka noradits V pielikuma, ja
vien tas nav nepiecieSams zalu drosai lietoSanai;

iv)  direktivas 5. panta 1. punkta 69. apakSpunkta vai 138. panta 2. punkta min&to
kombinaciju gadijuma — 138. panta 1. punkta pirmas dalas e) apakSpunkta
minéto informaciju par paSu kombinaciju;

b)  visas valsts tirdzniecibas atlaujas vai registracijas apliecibas, ko pieteikuma
iesniedzgjs sanémis cita dalibvalst1 vai treSa valst attieciba uz augu izcelsmes zalu
laiSanu tirgi, un sikakus datus par lémumiem atteikt valsts tirdzniecibas atlauju vai
registraciju Savieniba vai kada tresa valsti, un katra §ada 1émuma iemeslus;
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c) bibliografisku vai eksperta sniegtu pieradijumu par to, ka attiecigas augu izcelsmes
zales vai atbilsto$as zales pirms pieteikuma iesniegSanas dienas vismaz 30 gadus

(tostarp vismaz 15 gadus Savieniba) tiek lietotas medicina;

d)  bibliografisku parskatu par droSuma datiem un eksperta zinojumu, un — péc
dalibvalsts kompetentas iestades papildu pieprasijuma — datus, kas vajadzigi, lai

novertétu augu izcelsmes zalu droSumu.

Pirmas dalas a) punkta iv) apakSpunkta noliikos, ja atseviSkas aktivas vielas nav pietiekami

zinamas, dati attiecas art uz atseviskajam aktivajam vielam.

Pirmas dalas c¢) apak$punkta noliikos p&c tas dalibvalsts kompetentas iestades
pieprasijuma, kura iesniegts tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums, 145. panta
minéta Augu izcelsmes zalu darba grupa (“Augu izcelsmes zalu darba grupa”) sagatavo
atzinumu par to, vai pieradijumi par pirmas dalas c) apakSpunkta minéto augu izcelsmes
zalu vai atbilstoSo zalu ilgstosu lietosanu ir pietiekami. Dalibvalsts kompetenta iestade

iesniedz attiecigos dokumentus, kas pamato parvertésanu.

Pirmas dalas d) apakSpunkta noltikos kombinaciju gadijuma, ja atseviskas aktivas vielas

nav pietiekami zinamas, droSuma dati attiecas ar1 uz atseviskajam aktivajam vielam.

Attieciba uz pirmas dalas a) apakSpunkta noteiktajiem datiem un dokumentiem mutatis

mutandis pieméro Il pielikumu.
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Panta 1. punkta pirmas dalas c) apakSpunkta minéta prasiba pieradit, ka zales tiek lietotas
medicina vismaz 30 gadus, tiek izpildita ar1 tad, ja atbilstoSo zalu tirdznieciba nav notikusi
saistiba ar konkretu atlauju. Tapat ta tiek izpildita, ja minétaja laikposma atbilstoSo zalu

sastavdalu skaits vai daudzums ir samazinats.

Ja atbilstosas zales ir lietotas Savieniba mazak neka 15 gadus, bet citadi atbilst tam, lai tas
registrétu ka tradicionali lietotas zales saskana ar 1. punktu, tas dalibvalsts kompetenta
iestade, kura iesniegts tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums, nodod tradicionali
lietoto zalu registracijas pieteikumu parvértésanai Augu izcelsmes zalu darba grupa un

iesniedz attiecigu mingto parvertésanu pamatojosu dokumentaciju.

Augu izcelsmes zalu darba grupa izskata, vai ir izpilditi krit€riji tradicionali lietoto zalu
registracijai, ka minéts 138. panta, iznemot krit€riju par tradicionalas lietoSanas laikposmu.
Ja zalu izcelsmes darba grupa to uzskata par iesp&jamu, ta sagatavo 145. panta 3. punkta
mingto Savienibas augu izcelsmes zalu monografiju, ko dalibvalsts kompetenta iestade

nem vera, pienemot galigo 1émumu par tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikumu.
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141. pants

Decentralizétas tirdzniecibas atlaujas procediiras vai tirdzniecibas atlaujas

savstarpéjas atzisanas procediiras piemérosana tradiciondlajam augu izcelsmes zaléem

Direktivas III nodalas 3. 11dz 5. iedalu mutatis mutandis pieméro tradicionali lietoto zalu

registracijai, ko pieskir saskana ar 138. pantu.

Attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém, uz kuram neattiecas 1. punkts, katras
dalibvalsts kompetenta iestade, izvertgjot tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikumu,
pienacigi nem véra registraciju, ko pieskirusi citas dalibvalsts kompetenta iestade saskana

ar $o iedalu.
142. pants
Atteikums registrét tradicionali lietotas zales

Tradicionali lietoto zalu registraciju atsaka, ja pieteikums neatbilst 138., 139. vai

140. pantam vai ja izpildas vismaz viens no Siem nosacijumiem:
a)  kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst uzraditajam;
b) terapeitiskas indikacijas neatbilst 138. panta izklastitajiem nosacijumiem;

c) tradicionalas augu izcelsmes zales var biit kaitigas normalos lietoSanas apstaklos;
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d)  dati par tradicionalo lietoSanu nav pietiekami, jo Tpasi tad, ja farmakologiskas

iedarbibas vai iedarbiguma ticamiba nav pamatota ar ilgstoSu lietoSanu un pieredzi;
e) farmaceitiska kvalitate nav pietickami pieradita vai ir nepietickama.

Dalibvalstu kompetentas iestades tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikuma
iesniedzgjam, Komisijai un visam dalibvalsts kompetentajam iestadém, kas to pieprasa,
dara zinamus savus lémumus atteikt tradicionali lietoto zalu registraciju un $ada atteikuma

iemeslus.

143. pants

Augu izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu un to kombindciju saraksts

Komisija pienem TstenoSanas aktus, ar kuriem nosaka tradicionalajas augu izcelsmes zal&s
izmantojamo augu izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu un to kombinaciju sarakstu,
nemot véra Augu izcelsmes zalu darba grupas sagatavoto saraksta projektu. Mingtos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar 217. panta 2. punkta min&to parbaudes procediiru.
Mingtaja saraksta par katru augu izcelsmes vielu ieklauj terapeitiskas indikacijas, noradito
stiprumu un devas, ievadiSanas celu un visu citu informaciju, kas vajadziga, lai augu

izcelsmes vielu var€tu drosi lietot ka tradicionalas augu izcelsmes zales.
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Ja tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums attiecas uz augu izcelsmes vielu, augu
izcelsmes preparatu vai to kombinaciju, kas ietverta 1. punkta minétaja saraksta, 140. panta
1. punkta b), ¢) un d) apakSpunkta min&tie dati nav jaiesniedz, un 142. panta 1. punkta

¢) un d) apaksSpunktu nepieméro.

Ja kada augu izcelsmes viela, augu izcelsmes preparats vai to kombinacija vairs nav
ietverta 1. punkta mingtaja saraksta, tad So vielu saturosu augu izcelsmes tradicionali
lietoto zalu registraciju, kas veikta, ievérojot 2. punktu, anulg, ja vien tris ménesu laika nav

iesniegti 140. panta 1. punkta minétie dati un dokumenti.

144. pants

Citas prasibas attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém

Tradicionali lietoto zalu registracijai, ko pieskir saskana ar $o iedalu, mutatis mutandis
pieméro §1s direktivas 1. panta 5. punkta a) un b) apakSpunktu, 1. panta 9. punktu,

6. 11dz 9. pantu, 32., 33., 47.,49., 60., 64.,91.,92.,94., 191., 194., 205., 206., 207. un

209. pantu un IV, IX, XI, XII un XV nodalu, ka arT Komisijas Direktivu (ES) 2017/1572%3.

Papildus prasibam, kas noteiktas 66.—69. panta, 73.—82. panta un IV pielikuma, katra
tradicionalo augu izcelsmes zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija ieklauj pazinojumu,

ka:

a)  zales ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditas(-o) terapeitiskas(-o)
indikacijas(-u) gadijuma, nemot vera vienigi ilgstoSas lietoSanas gaita giito pieredzi;

un

53

Komisijas Direktiva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem paredzeétu zalu labas
razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (OV L 238, 16.9.2017., 44. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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b) lietotajam butu jakonsult€jas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes specialistu, ja
tradicionalo augu izcelsmes zalu lietosanas laika saglabajas simptomi vai ja rodas

lietosanas instrukcija neparedzé&tas blakusparadibas.

Dalibvalsts var pieprasit, lai mark&juma un lietoSanas instrukcija noraditu ar1 attiecigo

tradicionalo lietojumu.

Papildus prasibam, kas noteiktas XIII nodala, ikviena saskana ar o iedalu registrétu
tradicionalo augu izcelsmes zalu reklama ieklauj $adu pazinojumu: “Tradicionalas augu
izcelsmes zales, ko lieto noraditas(-o) terapeitiskas(-o) indikacijas(-u) gadijuma, nemot

vera vienigi ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi”.
145. pants
Augu izcelsmes zalu darba grupa

Ar S0 izveido Augu izcelsmes zalu darba grupu. Minéta darba grupa ir dala no Agentiiras,

ievérojot Regulas (ES) 2026/...* 148. panta g) punktu, un tas kompetencg ir:
a)  attieciba uz tradicionali lietoto zalu registraciju:
1)  no 140. panta 1. un 3. punkta izrietoSo uzdevumu veikSana;

i1)  143. panta 1. punktd min€ta augu izcelsmes vielu, augu izcelsmes preparatu un

to kombinaciju saraksta projekta sagatavosana;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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iil)  Savienibas monografiju sagatavosana tradicionalajam augu izcelsmes zalém,

ka minéts $a panta 3. punkta;

b) attieciba uz augu izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujam — $a panta 3. punkta min&to

Savienibas augu izcelsmes zalu monografiju sagatavoSana augu izcelsmes zalem;

c)  attieciba uz jautajumu nodoSanu Agentiirai saskana ar III nodalas 5. iedalu vai
98. pantu saistiba ar 138. panta min&tajam tradicionalajam augu izcelsmes zaleém —

44, panta noteikto uzdevumu veikSana;

d) jajautdjumu, kas attiecas uz zalém, kas satur augu izcelsmes vielas vai augu
izcelsmes preparatus un kas nav tradicionalas augu izcelsmes zales, nodod Agentiirai
saskana ar III nodalas 5. iedalu vai 98. pantu, — attieciga gadijuma atzinuma

sniegS$ana par augu izcelsmes vielu.

Attiecigo koordinaciju ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju nodroSina ar procediiru, kas
janosaka Agentiiras izpilddirektoram saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 151. panta
10. punkta e) apakSpunktu.

2. Katra dalibvalsts uz triju gadu terminu, ko var pagarinat, Augu izcelsmes zalu darba grupa

iecel vienu locekli un vienu vina aizstaj&ju.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Aizstajeji parstav loceklus vinu prombiitn€ un balso vinu vieta. Loceklus un aizstajejus
izraugas, nemot veéra vinu funkcijas un pieredzi augu izcelsmes zalu izvertésana, un vini

parstav dalibvalstu kompetentas iestades.

Augu izcelsmes zalu darba grupas loceklus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai

tehnikas jomas.

3. Augu izcelsmes zalu darba grupa sagatavo Savienibas augu izcelsmes zalu monografijas
augu izcelsmes zalém attieciba uz pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar 14. pantu, ka ar1

tradicionalajam augu izcelsmes zalém.

Ja ir sagatavotas Savienibas augu izcelsmes zalu monografijas, dalibvalstu kompetentas
iestades tas nem vera, izskatot pieteikumu. Ja $adas Savienibas augu izcelsmes zalu
monografijas vél nav sagatavotas, var atsaukties uz citam attiecigam monografijam,

publikacijam vai datiem.

Kad ir sagatavotas jaunas Savienibas augu izcelsmes zalu monografijas, tradicionali lietoto
zalu registracijas apliecibas turétajs izlemj, vai ir attiecigi jagroza registracijas
dokumentacija. Tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibas turétajs informé attiecigas

dalibvalsts kompetento iestadi par visiem $adiem grozijumiem.
Augu izcelsmes zalu monografijas publice.

4. Regulas (ES) 2026/...* 153. panta 3., 4. un 5. punktu mutatis mutandis pieméro Augu

izcelsmes zalu darba grupai.

5. Augu izcelsmes zalu darba grupa izstrada savu reglamentu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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XI nodala

RaZoSana un imports

1. IEDALA

ZALU RAZOSANA UN IMPORTS

146. pants

RazoSanas atlauja

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka zalu raZzoSanai tas
teritorija ir vajadziga atlauja (“razoSanas atlauja’). RazoSanas atlauja ir vajadziga arT tad, ja
razotas zales ir paredz€tas eksportam.

2. RazoS8anas atlauja, ka minéts 1. punkta, vajadziga gan pilnigai, gan dal€jai zalu razoSanai,
tostarp dazadiem fas€Sanas, iesainoSanas un noforméSanas procesiem.

RaZoS8anas atlauja attiecas tikai uz pieteikuma noraditajam zalu kategorijam, zalu formam,
razoSanas darbibam un telpam.
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Atkapjoties no 2. punkta, razoSanas atlauja nav vajadziga $adu darbibu veikSanai:

a)  izgatavoSana, fas€Sana, iesainojuma vai noform&juma maina, ja mingto veic vienigi
mazumtirdzniecibai farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas

likumigas tiesibas to darit; vai

b) razosanas darbibas, tostarp test€Sana, ko saskana ar 29. un 152. pantu veic
decentraliz€tas razotnes 155. panta minétas centralas razotnes kvalificétas personas

atbildiba.
RazoS8anas atlauja ir vajadziga ar1 zalu import€Sanai dalibvalsti no tre§am valstim.

Zalu importgSanai no treSam valstim piemé&ro So nodalu, 198. panta 5. punktu un

201. pantu.

Dalibvalstis ievada informaciju saistiba ar raZoSanas atlaujam Savienibas datubaze, kas

minéta 191. panta 15. punkta.
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147. pants

razosanas atlaujas pieteikums

1. Lai sanemtu razoSanas atlauju, pieteikuma iesniedzgjs elektroniski iesniedz pieteikumu
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei. Lidz ... [septini gadi no §is direktivas speka
stasanas dienas] dalibvalstis var atlaut iesniegt pieteikumus papira formata.

RazoSanas atlaujas pieteikuma ieklauj sadu informaciju:

a)  attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgja nosaukums vai uznémuma nosaukums un
pastaviga adrese;

b)  razojamas vai import€jamas zales un to zalu formas un veicamas razoSanas darbibas,
ka arT vieta, kur §1s darbibas paredzets veikt;

c) pieradijums, ka b) apakSpunkta min&tajiem mérkiem pieteikuma iesniedzgja riciba ir
telpas, kas ir piemérotas un pietickami lielas, lai razotu vai import€tu iepriekSminéto,
tehniskais aprikojums un kontroles iesp&jas, kas atbilst likumigajam prasibam, kuras
attieciga dalibvalsts saskana ar $o direktivu nosaka zalu razoSanai, taja skaita
glabasanai, un kontrolei;

d) pieradijums, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz viena kvalificéta persona
155. panta nozimée.
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2. Ja razoSanas atlaujas pieteikums attiecas uz centralo razotni, kas ir atbildiga par

decentraliz€tas razoSanas uzraudzibu, pieteikums ietver ar1 $adus datus:

a)  visu to zalu apraksts, attieciba uz kuram decentraliz€tajas razotnés tiek veikti
razoSanas posmi, tostarp razosanas darbibas, tostarp test€Sana, kas decentralizétajas

razotn@s veicamas saistiba ar minétajam zalém;

b) pieradijums, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir piemérotas procediiras un resursi
decentraliz€to razotnu uzraudzibai saskana ar 151. panta 1. punkta pirmas dalas

e) apakSpunktu;

c)  par katru decentralizéto razotni pieteikuma iesniegSanas laika — 155. panta ming&tas
kvalificetas personas rakstisks apstiprinajums, ka pieteikuma iesniedzgjs, veicot
auditu, ir parbaudijis to, vai tiek ieveéroti 163. panta miné&tie labas razoSanas prakses

principi.

3. Sava pieteikuma pieteikuma iesniedzgjs elektroniski sniedz informaciju, kas pamato ta
pieteikumu. Lidz ... [septini gadi no $Ts direktivas speka staSanas dienas] dalibvalstis var

atlaut iesniegt informaciju papira formata.
148. pants
Razosanas atlaujas pieskirsana

1. Dalibvalsts kompetenta iestade veic inspekciju, lai apstiprinatu saskana ar 147. pantu

iesniegtu datu pareizumu.
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Ja datu pareizums ir apstiprinats saskana ar pirmo dalu vai jebkura gadijuma ne vélak ka
90 dienu laika no pieteikuma, kas iesniegts saskana ar 147. pantu, sanemsanas, dalibvalsts

kompetenta iestade pieSkir vai atsaka razoSanas atlauju.

Atkapjoties no otras dalas, pamatotos gadijumos inspekciju var veikt péc raZzoSanas atlaujas

pieskirSanas.

2. Lai nodroSinatu, ka tiek pienacigi sniegta 147. panta minétie dati, dalibvalsts kompetenta

iestade var pieskirt razoSanas atlauju ar nosacijumiem.

149. pants

Izmainas raZosanas atlauja

Ja razoSanas atlaujas turétajs pieprasa mainit jebkurus datus, kas minéti 147. panta 1. punkta otraja
dala un 147. panta 2. punkta a) un b) apakSpunkta, dalibvalsts kompetenta iestade ne velak ka
30 dienas péc $ada pieprasjjuma sanemsanas pienem l€mumu par pieprasijumu veikt izmainas

razoSanas atlauja. [zn@muma gadijumos minéto laikposmu var pagarinat Iidz 90 dienam.
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150. pants

Papildinformdcijas pieprasijums

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildinformaciju

par informaciju, kas sniegta, ievérojot 147. pantu, un par 155. panta minéto kvalific€to personu.
Ja dalibvalsts kompetenta iestade pieprasa papildinformaciju, ievérojot pirmo dalu, 148. panta
1. punkta otraja dala un 149. panta minétos terminus aptur, 11dz tiek sniegta papildinformacija.
151. pants
Razosanas atlaujas turétaja pienakumi
1. Dalibvalstis nodroSina, ka razoSanas atlaujas turétaji:

a)  nodroSina, ka to riciba ir personals, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti speka esosajam

juridiskajam prasibam attieciba uz razoSanu un kontroli;
b)  zales likvide tikai saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem;

c) 1eprieks informe dalibvalsts kompetento iestadi par visam izmainam, ko tie vélas

veikt datos, kuri sniegti, ieveérojot 147. pantu;

d) lauyj dalibvalsts kompetentajai iestadei jebkura laika ieklat to telpas;
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e) nodroSina 155. panta minétajam kvalificétajam personam iesp&ju veikt to
pienakumus, attieciga gadijuma ar decentralizétas razotn@s, pieméram, nododot to
riciba visus nepiecieSamos resursus un nodrosinot tiem piekluvi telpam, tostarp
decentraliz€tas razotnes vai razotnu attiecigajam elektroniskajam sisttmam un

dokumentacijai;

f)  ikviena attiecigaja razotne vienmer ievéro 163. panta minétos labas razoSanas

prakses principus attieciba uz zalém;

g) izmanto tikai aktivas vielas, kas razotas saskana ar 163. panta miné&tajiem labas
razoSanas prakses principiem attieciba uz aktivajam vielam un ko izplata saskana ar
163. panta minétajiem labas izplatiSanas prakses principiem attieciba uz aktivajam

vielam;

h)  nekavgjoties informé dalibvalsts kompetento iestadi un tirdzniecibas atlaujas turétaju,
ja tie uzzina informaciju, ka zales, uz kuram attiecas tiem pieskirta razosanas atlauja,

ir vai var€tu but viltotas neatkarigi no zalu izplatiSanas veida;

1)  parbauda, vai razotaji, importetaji vai izplatitaji, no kuriem tie sanem aktivas vielas,

ir registréti kompetentaja iestadé taja dalibvalsti, kura tie ir iedibinati; un
J)  parbauda aktivo vielu un paligvielu autentiskumu un kvalitati.

Attieciba uz pirmas dalas c) apakSpunktu dalibvalsts kompetento iestadi katra zina

nekavegjoties informé, ja 155. panta minéta kvalificéta persona tiek negaiditi nomainita.
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Pirmas dalas f) un g) apakSpunkta noluikos razoSanas atlaujas turétaji parbauda, vai aktivo
vielu razotajs vai izplatitaji ievero labas razoSanas prakses principus un labas izplatiSanas
prakses principus, kas minéti 163. panta, veicot regularu auditu aktivo vielu razotaja un
izplatitaju raZzotn€s un izplatiSanas vietas. RazoSanas atlaujas turétaji parbauda So atbilstibu

vai nu pasi, vai piesaistot vienibu, kas darbojas to varda saskana ar ligumu.

RazoSanas atlaujas turétajs nodrosina, ka paligvielas ir piem@rotas izmantoSanai zal€s, uz
formalizeta riska noveért€juma pamata parliecinoties, vai tiek ieverota atbilstoSa laba

razoSanas prakse, ka minéts 164. panta.

Razosanas atlaujas turétajs nodrosina, ka tick pieme@rota atbilstoSa laba razosanas prakse,
par ko tas parliecinajies saskana ar 2. punktu. RazoSanas atlaujas turétajs dokumente

pasakumus, kas tiek veikti saskana ar 1. un 2. punktu.
152. pants
Decentralizétu razotnu registracija un uzraudziba

Centralas razotnes razoSanas atlaujas turétajs registré visas savas decentraliz&tas razotnes

saskana ar So pantu.
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2. Centralas razotnes razosSanas atlaujas turétajs lidz, lai tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kura atrodas decentralizéta razotne, registré decentraliz&to razotni.

3. Panta 2. punkta noliikos centralas raZotnes razo$anas atlaujas turétajs iesniedz registracijas
veidlapu, kura ieklauta §ada informacija:

a)  decentraliz€tas razotnes nosaukums vai uzn€muma nosaukums un adrese,
pieradijums par iedibinajumu Savieniba un tas personas vards, uzvards un
kontaktinformacija, kura izraudzita par decentralizétas razotnes vietéjo
kontaktpersonu un decentraliz€tas razotnes rakstisks apstiprinajums par to, ka ta
atbalsta registracijas pieteikumu;

b)  zalu formas un zales, uz kuram attiecas razoSanas darbibas, tostarp testeSana,
decentraliz€taja razotné, razoSanas darbibas, tostarp test€Sana, kas javeic attieciba uz
minétajam zalém, un attieciga gadijuma atsauce uz attiecigo tirdzniecibas atlauju vai
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas minéts 29. panta;

c) dati par decentralizetas razotnes telpam un tehnisko aprikojumu attiecigo darbibu
veikSanai;

d)  atsauce uz centralas razotnes razoSanas atlauju;
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e) direktivas 155. panta minétas kvalificétas personas rakstiskais apliecinajums, ka zalu
razoSanas atlaujas turétajs, veicot auditu, ir parbaudijis, vai decentraliz&ta razotne
ievero labas razoSanas prakses principus, kas minéti 163. panta, un péc tas dalibvalsts
kompetentas iestades pieprasijuma, kura decentraliz€ta razotne atrodas, — nesenakais

zinojums par auditu attiecigaja decentraliz€taja razotng;

f)  pieradijums, ka 155. panta minétajai kvalific€tajai personai centralaja razotng ir
pieejami atbilstosi resursi, lai veiktu 157. panta 4. punkta min€tos uzdevumus

saistiba ar decentraliz€tas raZotnes uzraudzibu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka visas darbibas centralaja un decentraliztajas
razotn@s tiek veiktas saskana ar labas razosanas prakses principiem, kas minéti 163. un

164. panta, un saskana ar tirdzniecibas atlauju, kas minéta 29. panta.

Centralas razotnes razoSanas atlaujas turétajs nesak darbibas decentralizetaja razotné kamer
decentraliz&tas razoSanas izmantoSana nav apstiprinata, ievérojot 29. panta 1. punktu, un

tirdzniecibas atlaujas turétajs nav parbaudijis, ka:

a)  atbilstoSa centrala razotne ir sanémusi tas dalibvalsts kompetentas iestades atlauju,

kura ta atrodas;

7106/26

339
LIFE.5 LV



b)  decentraliz€to razotni ir registr&jusi tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura ta

atrodas; un

c) direktivas 191. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubaze tas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura atrodas centrala razotne, ir izveidojusi savienojumu starp

decentraliz&tas razotnes registraciju un attiecigas centralas razotnes atlauju.

6. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura atrodas decentralizéta razotne, saskana ar
191. pantu uzrauga decentralizétaja razotne veiktas razoSanas darbibas, tostarp testéSanu.

7. Decentralizétas razotnes registracija attieciga gadijuma ietver razotnes ka tadas aktivas
vielas raZotnes registraciju, kas attiecas uz zalém, kuras ta aptver.

8. Ja razoSanas darbibas decentraliz&ta razotné ietver posmus, kas attiecas uz to zalu aktivas
vielas razoSanu, uz kuram attiecas decentralizéta razoSana, minétos posmus ieklauj
informacija, kas iesniedzama saskana ar 3. punkta b), c), ) un f) apakSpunktiem.
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9. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas uzrauga decentralizéto raZotni, ieverojot §a panta
6. punktu, var veikt inspekciju, ka min&ts 191. panta 1. punkta otras dalas a) apakSpunkta.
Sados gadfjumos minéta kompetenta iestade sadarbojas ar tas dalibvalsts kompetento
iestadi, kas uzrauga centralo razotni. Ja inspekcijas rezultati liecina, ka pieteikuma
iesniedzgjs neievero 163. pantd min&tos labas razosSanas prakses principus, tas dalibvalsts
kompetenta iestade, kas uzrauga decentralizéto razotni, neregistré min&to vienibu
191. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubazg vai, ja min&ta vieniba jau ir registréta
191. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubazg, ta svitro vienibu no minétas

datubazes.

10. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas uzrauga decentraliz&to razotni, ievérojot 6. punktu,
sadarbojas ar attiecigajam iestadém, kas atbild par razoSanas darbibu, tostarp testéSanas,
uzraudzibu atbilstigi citiem Savienibas tiesibu aktiem, attieciba uz zalém, kuras razotas
decentraliz&ta razotne un kuru testéSana vai razosana ietver izejmaterialu, zalu, kas ir
reglament€tas atbilstigi citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, vai zalu, ko ir
paredzets kombinét ar mediciniskajam iericém vai in vitro diagnostikas mediciniskam

1ericém, izmantoSanu.

Ja tiek veiktas konkrétas razoSanas darbibas, tostarp test€Sana, attieciba uz zalém, kas satur
SoHO, sastav no SoHO vai ir iegiitas no SoHO, attieciba uz kuram konkrétas razoSanas
darbibas, tostarp testeéSana, tiek veiktas decentralizéta raZzotn€, kas arT ir atlauta atbilstigi
Regulai (ES) 2024/1938, pirmaja dala minéta sadarbiba ietver informacijas apmainu par
jebkadam darbibam, ko saistiba ar So decentraliz€to raZotni veikuSas attiecigas

kompetentas iestades, pildot savus attiecigos pienakumus.
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To dalibvalstu attiecigas kompetentas iestades, kas uzrauga centralas un decentralizétas
razotnes, sadarbojas un apmainas ar informaciju par centralas raZotnes atlauju,

decentraliz&to razotnu registraciju un mingto razotnu uzraudzibu.

11. Attieciga gadijuma to dalibvalstu kompetentas iestades, kas uzrauga centralas un
decentraliz&tas razotnes, un Agentiira vai tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas uzrauga
tirdzniecibas atlauju, sadarbojas un apmainas ar informaciju. Ja tas centralaja razotng vai
decentraliz€tajas razotn€s konstaté jebkadus trikumus, kas vargtu ietekmét attiecigo zalu
kvalitati vai droSumu, tas bez nepamatotas kavésanas inform¢ attieciga gadijuma

dalibvalstu attiecigas kompetentas iestades vai Agentiiru.

12. Ja rodas situacija, kas ietekmé& decentraliz&taja razotn€ razoto vai testéto zalu kvalitati vai
droSumu, tirdzniecibas atlaujas turétajs un centralas razotnes kvalificéta persona bez
nepamatotas kavesanas informe attieciga gadijuma to dalibvalstu kompetentas iestades, kas
uzrauga centralo razotni un decentraliz&tas razotnes, un tas dalibvalsts kompetento iestadi,

kas uzrauga tirdzniecibas atlauju, vai Agentiiru, lai veiktu attiecigas darbibas.

13. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas uzrauga decentralizéto razotni, attieciga gadijuma
var pilniba vai dalgji apturét vai anulét decentraliz&tas razotnes registraciju, ja $a panta
2. Iidz 7. punkta noteiktie nosacijumi vairs netiek izpilditi. Sada gadijuma mingta
kompetenta iestade bez nepamatotas kaveésanas inform€ visas 11. punkta minétas
kompetentas iestades un ievada informaciju par apturéSanu vai anuléSanu 191. panta

15. punkta minétaja Savienibas datubaze.
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153. pants

Nosacijumi saistiba ar drosuma pazimem

1. DroSuma pazimes, kas minétas IV pielikuma p) punkta, dal&ji vai pilniba nenonem un
neaizsedz, iznemot gadijumos, kad ieveroti §adi nosacijumi:
a)  razoSanas atlaujas turetajs ir vispirms parbaudijis, ka zales ir autentiskas un
neskartas;
b) razoSanas atlaujas turétajs ieveéro IV pielikumu, aizstajot minétas droSuma pazimes,
neatverot tieSo iepakojumu, ar droSuma pazimém, kas ir lidzvertigas;
c) droSuma pazimju aizstasanu veic saskana ar zalu labas razoSanas prakses principiem,
kas mingti 163. panta; un
d)  droSuma pazimju aizstaSanu uzrauga dalibvalsts kompetenta iestade.
Piemérojot b) apak$punktu, droSuma pazimes uzskata par lidzvértigam originalajam
droSuma pazimém, ja tas:
a)  atbilst prasibam, kas noteiktas delegétajos aktos, kuri pienemti, ievérojot 70. panta
2. punktu; un
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b)  ir lidzvertigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un identitati un sniedzot

pieradijumus par zalu neskartibu;

RazZoS8anas atlaujas turétajus, ari tos, kas veic 1. punkta minétas darbibas, uzskata par
razotajiem, tadejadi tie ir atbildigi par zaud&jumiem, kas tiek nodariti gadijumos un

atbilstigi nosacijumiem, kas noteikti Direktiva (ES) 2024/2853.

154. pants

lespéjami viltotas zales

Atkapjoties no 1. panta 2. punkta un neskarot XII nodalas 1. iedalu, dalibvalstis veic
nepiecieSamos pasakumus, lai nepielautu, ka zales, kuras ieved Savieniba, bet ko nav
paredzets laist Savienibas tirgli, nokliist aprité€ Savienibas tirgi, ja ir pietiekami pamatotas

aizdomas, ka minétas zales ir viltotas.

Dalibvalstis publisko informaciju par darbibam, ko tas veikusas, lai noverstu un apkarotu
zalu viltoanu, tostarp par izpildes pasakumiem. Saja noliika tas iesaista pacientu un

patérétaju organizacijas un vajadzibas gadijuma dalibvalstu izpildes iestades.
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3. Lai noteiktu nepiecieSamos pasakumus, kas min&ti $a panta 1. punkta, Komisija tiek
pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu §a panta
1. punktu, nosakot véra nemamos krit€rijus un veicamas parbaudes, vertgjot tadu zalu

iesp&jamos viltojumus, kas tiek ievestas Savieniba, bet ko nav paredzgts laist tirgd.

155. pants

Kvalificétas personas pieejamiba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka saskana ar 156. panta
nosacijumiem razo$anas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas
tadas kvalific€tas personas sniegti pakalpojumi, kas dzivo un darbojas Savieniba un kas jo

1pasi atbild par 157. panta noradito pienakumu izpildi.

2. Sa panta 1. punkta minéto pienakumu var uznemties raZosanas atlaujas turétajs, kas ir
fiziska persona un personigi atbilst III pielikuma izklastitajiem kvalifikacijas

nosacijumiem.

3. Ja razoSanas atlauju pieskir pieteikuma noraditai centralai razotnei, ievérojot 148. pantu,
tad $a panta 1. punkta minéta kvalificéta persona ir atbildiga ar1 par 157. panta 4. punkta
noteikto pienakumu izpildi attieciba uz decentralizétajam razotn€m. Minétajos nolukos
resursi, kas pieejami §a panta 1. punkta min€tajiem pakalpojumiem centralaja raZzotng, ir

samerigi ar decentralize€to raZotnu skaitu un minétajas raZotnés veiktajam darbibam.
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156. pants
Kvalificétas personas kvalifikacija

Dalibvalstis nodroSina, ka 155. panta minéta kvalificéta persona atbilst III pielikuma

izklastitajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

RazoSanas atlaujas turétajs un kvalificeta persona nodroSina, ka kvalificétas personas

iegtita praktiska pieredze ir atbilstosa sertificgjamo zalu veidiem.

Dalibvalsts kompetenta iestade var ieviest atbilstoSas administrativas proceduras, lai

parbauditu, vai 155. panta miné&ta kvalificéta persona atbilst III pielikuma izklastitajiem

nosacijumiem.

157. pants

Kvalificétas personas pienakumi

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka 155. panta minéta

kvalificéta persona, neskarot tas saistibu ar razoSanas atlaujas turétaju, atbilstosi 158. panta

min&tajam procediiram ir atbildiga par to, lai nodrosinatu, ka:

a)  attiecigaja dalibvalsti raZotu zalu gadijuma —zalu ikviena raZzoSanas s€rija ir razota un

parbaudita, ieverojot attiecigaja dalibvalstt speka esoSos tiesibu aktus un saskana ar

tirdzniecibas atlaujas prasibam;
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b)  no tresam valstim importetu zalu gadijuma — neatkarigi no ta, vai zales razotas
Savieniba, dalibvalsti ikvienai razoSanas sérijai ir veikta pilna kvalitativa analize,
vismaz visu aktivo vielu kvantitativa analize un visi citi testi vai parbaudes, kas
nepiecieSamas, lai nodroSinatu zalu kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas

prasibam.

Ja zales paredz&ts laist tirgli Savieniba, 155. pantd minéta kvalificéta persona nodros$ina, ka

uz iepakojuma ir IV pielikuma p) punkta minétas droSuma pazimes.

Zalu serijas, kam dalibvalsti ir veiktas pirmas dalas b) apakSpunkta min&tas kontroles,
atbrivo no $adam kontrolém, ja tas tiek tirgotas cita dalibvalstt un tam ir pievienoti

kvalificeétas personas parakstiti kontroles zinojumi.

2. Ja zales import€ no tresas valsts, un Savieniba ir panakusi attiecigas vienoSanas ar
eksportétaju valsti, lai nodroSinatu, ka razotajs piemero labas razoSanas prakses standartus,
kas ir vismaz Iidzvertigi Savieniba paredz&tajiem standartiem, un ka eksportétaja valsti ir
veiktas 1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta minétas kontroles, kvalificéto personu var
atbrivot no atbildibas par mingto kontrolu veikSanu.
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Visos gadijumos un jo 1pasi, ja zales laiz pardoSana, kvalificéta persona Zurnala vai $im
noliikam paredzeta lidzvertiga formata apliecina, ka katra razoSanas s€rija atbilst §a panta
noteikumiem; veicot jebkadas darbibas, minéto zurnalu vai tam lidzveértigo formatu
papildina, un tas paliek dalibvalsts kompetentas iestades riciba attiecigas dalibvalsts tiesibu

aktos paredz€tu terminu un jebkura gadijuma — vismaz piecus gadus.
Sis direktivas 155. panta 3. punkta noliikos kvalificéta persona turklat:

a)  uzrauga decentraliz&tajas razotné€s veiktas razoSanas darbibas, tostarp testéSanu, lai
nodroSinatu, ka tas atbilst labas razoSanas prakses principiem, kas minéti 163. panta,

un tirdzniecibas atlaujai;

b)  veic regularu auditu, tostarp periodiski apmekl€ decentralizétas razotnes, un sniedz
rakstisku apstiprindjumu, ka centralas razotnes razoSanas atlaujas turétajs ir
parbaudijis to, vai decentraliz€tas razotnées tiek ieveéroti 163. panta minétie labas

razoSanas prakses principi;

c) reizi gada pazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas decentralizéta
razotne, kopsavilkumu par izmainam, kas notikusas saistiba ar informaciju, kura

sniegta registracijas veidlapa, kas iesniegta, ievérojot 152. panta 3. punktu.
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Par izmainam, kas var ietekmét decentraliz&taja razotne razoto vai testeto zalu kvalitati vai

droSumu, japazino nekavéjoties.

Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt delegétu aktu, lai papildinatu

pirmas dalas c) apakSpunktu, precizgjot pazinojumu, ko sniedz kvalificéta persona.

158. pants

Profesionalas ricibas kodekss

Sis direktivas 155. panta minéto kvalific€to personu pienakumu pildiSanu dalibvalstis
nodroSina vai nu ar piemé&rotiem administrativiem pasakumiem vai, attiecinot uz

min&tajam personam profesionalas ricibas kodeksu.

Dalibvalstis var paredz&t 155. panta minétas kvalific€tas personas pagaidu atstadinasanu, ja
pret minéto kvalific€to personu tiek sakta administrativa vai disciplinara procediira par
157. panta minéto kvalific€tas personas pienakumu nepildisanu. Kvalific€tas personas

atstadinasana attiecas uz visam attiecigajam razoSanas atlaujam.

Decentraliz@tas razo$anas gadijuma — ja dalibvalstu kompetentas iestades, kas uzrauga
centralo razotni un decentraliz&tas razotnes, nav vienas un tas pasas iestades, tas sadarbojas

noltika Tstenot 1. un 2. punkta min&tos pasakumus.
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159. pants

Eksportam paredzétu zalu sertifikati

P&c razotaja, eksportétaja vai importeétajas tresas valsts kompetento iestazu pieprasijuma
dalibvalsts kompetenta iestade izdod eksporta sertifikatu, lai apliecinatu, ka zalu razotajam
ir razoSanas atlauja, vai atsaucas uz razoSanas atlauju un 191. panta 15. punkta ming&taja
Savienibas datubaze pieejamo sertifikatu par atbilstibu labas razoSanas praksei (“LRP

sertifikats”).

Sa panta 1. punkta noliikos, ja razotajam nav tirdzniecibas atlaujas, tas iesniedz dalibvalsts
kompetentajam iestadeém, kas atbild par 1. punkta min&ta sertifikata izdoSanu, pazinojumu

ar paskaidrojumu, kapé&c tirdzniecibas atlauja nav pieejama.

P&c tirdzniecibas atlaujas turétaja vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgja
pieprasijuma attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira izdod zalu
sertifikatu, ieverojot piemé&rojamos Pasaules Veselibas organizacijas administrativos

noteikumus.

Sa panta 3. punkta noliikos attieciga gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira
attieciba uz zaleém, kas paredzetas eksportam un jau ir atlautas to teritorija, sniedz zalu
aprakstu, ko tas apstiprinajusas saskana ar 46. pantu, vai attieciga gadijuma atsaucas uz

zalu aprakstu, ko tas publicgjusas.
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2. IEDALA

AKTIVO VIELU RAZOSANA, IMPORTESANA UN IZPLATISANA

160. pants

Aktivo vielu importétaju, raZotaju un izplatitaju registracija

Aktivo vielu importetaji, razotaji un izplatitaji, kas iedibinati Savieniba, registré savu

darbibu kompetentaja iestade taja dalibvalsti, kura tie iedibinati.

Aktivo vielu import&taji, razotaji un izplatitaji, kas miné&ti 1. punkta, piesakas registracijai,
elektroniski iesniedzot registracijas veidlapu dalibvalsts kompetentajai iestadei vismaz
60 dienas pirms planotas darbibas sakSanas datuma. Lidz ... [septini gadi no §is direktivas

speka stasanas dienas] dalibvalstis var atlaut registracijas veidlapas iesniegt papira formata.
Registracijas veidlapa norada vismaz $adu informaciju:

a)  nosaukums vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese;

b)  zinas par aktivajam vielam, ko paredzets importét, razot vai izplatit

c) dati par to darbibas veikSanai paredzeétajam telpam un tehnisko aprikojumu.
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4. Dalibvalsts kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novertgjumu, var pienemt lémumu
veikt inspekciju. Ja dalibvalsts kompetenta iestade registracijas pieteikuma iesniedz&jam
60 dienas no registracijas veidlapas sanemsanas dienas pazino par inspekcijas veikSanu,
darbibu nesak, pirms dalibvalsts kompetenta iestade nav pazinojusi registracijas
pieteikuma iesniedz€jam, ka vins to var sakt. Ja 60 dienas no registracijas veidlapas
sanems$anas dienas dalibvalsts kompetenta iestade nav inform&jusi registracijas pieteikuma

iesniedz€ju par inspekcijas veikSanu, veidlapas iesniedzg&js var sakt darbibu.

5. Ja saskana ar §a panta 4. punktu veiktas inspekcijas rezultati liecina, ka registracijas
pieteikuma iesniedzgjs neievero 163. panta mingtos aktivo vielu labas razosanas prakses
vai labas izplatiSanas prakses principus, kompetenta iestade neregistré minéto vienibu

191. panta 15. punkta miné&taja Savienibas datubaze.

6. Sa panta 1. punkta minétie aktivo vielu import&taji, raZotaji un izplatitaji katru gadu
elektroniski iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei kopsavilkumu par izmainam, kas
veiktas saistiba ar informaciju, kura sniegta 3. punkta minétaja registracijas veidlapa. Par
izmainam, kas var ietekmét razoto, import€to vai izplatito aktivo vielu kvalitati vai

droSumu, japazino nekavéjoties.

7. Dalibvalsts kompetenta iestade ievada informaciju, kas sniegta, ieveérojot $a panta

3. punktu, Savienibas datubaze, kas minéta 191. panta 15. punkta.
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8. Dalibvalsts kompetenta iestade attieciga gadijuma var pilniba vai dal€ji apturét vai anulét
vienibas registraciju, ja $a panta 3. punkta un 161. panta noteiktie nosacijumi vairs netiek
izpilditi. Sada gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade bez nepamatotas kavésanas par to
informé par¢jo dalibvalstu kompetentas iestades un Agenttru un ievada informaciju par

apturéSanu vai anuléSanu Savienibas datubazg, kas minéta 191. panta 15. punkta.
161. pants
Nosacijumi aktivo vielu importésanai

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka aktivo vielu, tostarp eksportam
paredzg&to aktivo vielu, razoSana, importéSana un izplatiSana to teritorija atbilst aktivo vielu

labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principiem, kas mingti 163. panta.
2. Aktivas vielas import€ tikai tad, ja ir ieveroti $adi nosacijumi:

a)  aktivas vielas ir razotas saskana ar labas raZzoSanas prakses principiem, kas ir vismaz

lidzvertigi principiem, kuri min&ti 163. panta; un

b)  aktivajam vielam ir pievienots eksport&tajas tresas valsts kompetentas iestades izdots

rakstisks apstiprinajums par to, ka:

1)  labas raZzoSanas prakses principi, kas piemérojami raZotnei, kur razota

eksporteta aktiva viela, ir vismaz lidzvertigi principiem, kas minéti 163. panta;
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il)  attiecigaja razotne notiek labas razoSanas prakses regulara, stingra un
parredzama kontrole un efektiva izpilde, tostarp atkartotas un nepazinotas
inspekcijas, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, kas ir vismaz

lidzvertiga Savieniba noteiktajai; un

iil) gadijuma, ja konstate neatbilstibu, eksportétaja tresa valsts So informaciju bez

nepamatotas kavésanas pazino Savienibai.

Nosacijumus, kas izklastiti $§a panta 2. punkta b) apakspunkta, nepiemero, ja eksportétaja

valsts ir ieklauta 162. panta 2. punkta min&taja saraksta.

Jebkura dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt atbrivojumu no $a panta 2. punkta

b) apakspunkta paredzeéto nosacijumu izpildes uz laiku, kas neparsniedz saskana ar

191. panta 13. punktu izdota sertifikata par atbilstibu labas razoSanas praksei deriguma
terminu, ja dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira ir veikusi inspekciju razotng, kura
razo eksportam paredzeto aktivo vielu, un inspekcija konstatets, ka tiek ieveroti labas

razoSanas prakses principi, kas min&ti 163. panta.
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162. pants

Aktivas vielas, ko importé no tresam valstim

P&c tresas valsts pieprasijuma Komisija noverte, vai tresas valsts regulé§jums, ko pieméro
aktivajam vielam, kuras eksport€ uz Savienibu, un attiecigas kontroles un izpildes darbibas

nodrosina sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas lidzvertigs Savienibas Iimenim.

Novertgjumu veic, izskatot elektroniski iesniegtos attiecigos dokumentus, un, ja nav
panaktas ar So darbibas jomu saistitas 157. panta 2. punkta min€tas vienosanas,
novertéjuma ietver tresas valsts regulativas sist€mas parbaudi uz vietas un vajadzibas

gadijuma arT tre$as valsts vienas vai vairaku aktivo vielu razotnu novérotu inspekciju.

Pamatojoties uz $a panta 1. punkta min&to novertéjumu, Komisija var pienemt istenoSanas
aktus, lai treSo valsti ieklautu saraksta un piemé&rotu $a punkta otraja dala izklastitas
prasibas. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 217. panta 2. punkta miné&to

parbaudes procediiru.
Novertgjot tresas valsts regul&jumu, ievérojot 1. punktu, Komisija nem véra:
a)  tresas valsts noteikumus par labu raZoSanas praksi;

b)  to inspekciju regularitati, kuras veic, lai parbauditu atbilstibu labai raZoSanas praksei;
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c) labas razoSanas prakses izpildes efektivitati;

d)  regularitati un atrumu, ar kadu tresa valsts sniedz informaciju par neatbilstoSiem

aktivo vielu razotajiem.

3. Komisija regulari parbauda, vai ir izpilditi 1. punkta paredzétie nosacijumi. Pirma
parbaude notiek ne velak ka tris gadus p&c tam, kad tresa valsts ir ieklauta 2. punkta

minétaja saraksta.

4. Komisija sadarbiba ar Agenttru un dalibvalstu kompetentajam iestadém veic 1. punkta

minéto novertgjumu un 3. punkta minéto parbaudi.

3. IEDALA

LABAS RAZOSANAS PRAKSES UN LABAS IZPLATISANAS PRAKSES PRINCIPI

163. pants

Noteikumi, kas piemérojami zalem un aktivajam vielam
Komisija saskana ar 218. pantu pienem delegétos aktus, lai $o direktivu papildinatu, nosakot:

a) zalu labas raZoSanas prakses un zalu labas izplatiSanas prakses principus, attieciga
gadijuma tos papildinot ar konkrétiem pasakumiem, kas piemérojami jo 1pasi zalu formam,

zalém vai razoSanas darbibam atbilstosi labas raZoSanas principiem;

7106/26 356
LIFE.5 LV



b) aktivo vielu labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principus.

Principos, kas japrecize atbilstigi pirmas dalas a) punktam, ieklauj paSus nosacijumus par

starpniecibas darfjumiem.

Attieciga gadijuma principi, kas japreciz€ atbilstigi pirmajai dalai, ir saderigi ar citiem labas prakses

principiem, kuri noteikti atbilstigi jebkuram citam Savienibas reguléjumam.

Agentiira, jo Tpasi ar savas inspekciju darba grupas, kas minéta Regulas (ES) 2026/...* 148. panta
k) punkta, starpniecibu, vienojoties ar Komisiju, sagatavo pamatnostadnes labas razoSanas prakses

un labas izplatiSanas prakses principiem, tostarp pamatnostadnes, kas attiecas tiesi uz ATMP.

164. pants

Noteikumi, kas piemérojami paligvielam

Komisija tiek pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai papildinatu $o direktivu
attieciba uz 151. panta 2. punkta min&to formaliz&to riska novertéjumu, ko veic, lai parliecinatos,
vai tiek iev@rota atbilsto§a laba raZo$anas prakse attieciba uz paligvielam. Sada riska novértgjuma
nem vera citu atbilstigu kvalitates sistému prasibas, ka arT paligvielu avotu un paredzeto lietojumu,

un l1dz§ingjos konstatetos kvalitates defektus.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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XII nodala

IzplatiSana vairumtirdznieciba un talpardoSana

1. IEDALA
ZALU IZPLATISANA VAIRUMTIRDZNIECIBA UN

STARPNIECIBAS DARIJUMI AR ZALEM

165. pants

Zalu izplatiSana vairumtirdznieciba

1. Neskarot 6. pantu, dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodrosinatu tikai to zalu
izplatiSanu sava teritorija, par kuram saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir izsniegta

tirdzniecibas atlauja.

2. Zalu izplatiSana vairumtirdznieciba, tostarp uzglabasanai, uz zalém attiecina vai nu

centralizétu tirdzniecibas atlauju, vai valsts tirdzniecibas atlauju.

3. Vairumtirdzniecibas izplatitaji, kas plano iegtit zales no kadas dalibvalsts (“izcelsmes
dalibvalsts™), pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam un dalibvalsts, kura planots izplatit
zales (“galameérka dalibvalsts”), kompetentajai iestadei par savu nodomu izplatit minétas

zales galamérka dalibvalsti.
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Dalibvalstis nodroS$ina, ka vairumtirdzniecibas izplatitajs pierada, ka zalém, kas iegiitas no
izcelsmes dalibvalsts un izplatitas galamé&rka dalibvalst, jau ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja galamérka dalibvalsti, tostarp, ka zalém ir kopiga izcelsme. Dalibvalsts var noteikt
papildu prasibas, kuru izpildi ta uzskata par nepieciesSamu, lai pieraditu, ka izcelsmes
dalibvalstt atlautas zales un galamérka dalibvalst1 atlautas zales var pamatoti uzskatit par

vienam un tam pasam zalém.

Galamerka dalibvalsts atsakas atlaut vairumtirdzniecibas izplatitajam veikt zalu paralélo
tirdzniecibu no izcelsmes dalibvalsts, ja galamérka dalibvalsts uzskata, ka $adas paralélas
tirdzniecibas atlauSana apietu III nodala mingto savstarp€jas atziSanas proceduru, ka

noteikts 39. panta.

Ja uz zaleém attiecas valsts tirdzniecibas atlauja, §a panta 3. punkta minétais pazinojums
galameérka dalibvalsts kompetentajai iestadei neskar papildu procediiras, kas paredzetas
mingtas dalibvalsts tiesibu aktos, un mingtajai kompetentajai iestadei maksajamas maksas
par pazinojuma izskatiSanu. Dalibvalsts var pieprasit, lai attiecigas zales biitu markétas
saskana ar 77. pantu. Dalibvalsts var ar pieprastt, lai tiktu nodroSinata elektroniska

informacija par zalém saskana ar 66. panta 3. punktu.
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6. Ja uz zalém attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, vairumtirdzniecibas izplatitajs
iesniedz to paSu 3. punkta min&to pazinojumu Agentirai, kuras pienakums bis parbaudit,
vai ir ieveroti nosacijumi, kas paredzeti Savienibas tiesibu aktos par zalém un tirdzniecibas

atlaujas. Par §is parbaudes veikSanu Agenttrai maksa maksu.

166. pants

Atlauja zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba

1. Katra dalibvalsts veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba tas teritorija ir vajadziga atlauja (“atlauja izplatiSanai
vairumtirdznieciba”). Taja ir noradits, attieciba uz kuram telpam, zalu kategorijam un

darbibam izplatiSanai vairumtirdznieciba minéta atlauja ir speka.

2. Ja personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, atbilstigi
attiecigas valsts tiesibu aktiem var nodarboties ari ar zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba,

sadam personam ir vajadziga 1. punkta paredz&ta atlauja.

3. RazosSanas atlauja, kas pieskirta, ievérojot 148. pantu, ietver atlauju izplatit
vairumtirdznieciba zales, uz kuram §1 raZoSanas atlauja attiecas. Atlauja izplatiSanai
vairumtirdznieciba nerada atbrivojumu no 146. panta noteikta pienakuma iegiit raZoSanas
atlauju vai izpildit jebkurus taja paredzetos nosacijumus, pat ja razoSanas vai importéSanas

darbibas ir sekundaras izplatiSanai vairumtirdznieciba darbibam.

7106/26 360
LIFE.5 LV



Dalibvalsts kompetenta iestade informaciju par atlaujam izplatiSanai vairumtirdznieciba

ievada 191. panta 15. punkta min&taja Savienibas datubaze.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade, pieskir atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, ta
nodroSina, ka kontroles attieciba uz personam, kuram atlauts nodarboties ar zalu
izplatiSanu vairumtirdznieciba, un So personu telpu inspekcijas tiek veiktas pietiekami

biezi.

Ta var apturet vai anulét atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, ja vairs netiek izpilditi
165. un 167. panta paredz&tie nosacijumi vai vairs netiek pilditi 169. panta noteiktie
pienakumi. Sada gadijuma dalibvalsts bez nepamatotas kavésanas par to informé pargjas

dalibvalstis un Komisiju.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka 165. un 167. panta izklastitie nosacijumi, lai
pieskirtu atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, nav izpilditi, un 169. panta noteiktie
pienakumi attieciba uz citas dalibvalsts kompetentas iestades pieskirtu atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba nav izpilditi, ta bez nepamatotas kavésanas informé par to Komisiju un
§1s citas dalibvalsts kompetento iestadi. Attiecigas citas dalibvalsts kompetenta iestade veic
pasakumus, ko ta uzskata par nepiecieSamiem, un informé Komisiju un pirmas dalibvalsts

kompetento iestadi par min€tajiem pasakumiem un to pamatojumu.
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167. pants

Pieteikums atlaujai izplatiSanai vairumtirdzniecibda

1. Lai sanemtu atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, pieteikumu iesniedzgji iesniedz
elektronisku pieteikumu dalibvalsts kompetentajai iestadei. L1dz ... [septini gadi no §is
direktivas speka stasanas dienas] dalibvalstis var atlaut iesniegt pieteikumus papira
formata.

2. Sa panta 1. punkta minétaja pieteikuma ieklauj $adus datus:

a)  apliecindgjumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedz&ja pastaviga adrese atrodas
dalibvalsti un ta riciba ir piem&rotas un atbilstigas telpas, iekartas un aprikojums, lai
nodrosinatu zalu pienacigu saglabasanu un izplatiSanu,

b) apliecindjumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir atbilsto$i apmacits
personals un jo 1pasi atbildiga persona, kas atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos
paredz&tajam kvalifikacijas prasibam un nosacijumiem,;

c) apnemsanas pildit pienakumus, kas uz tiem attiecas saskana ar 169. panta
noteikumiem.
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168. pants

Atlaujas izplatisanai vairumtirdznieciba pieskirsana

Dalibvalsts kompetenta iestade veic inspekciju, lai parliecinatos, vai dati, kas ieklauti

saskana ar 167. pantu iesniegtaja pieteikuma, ir pareizi.

Ja datu pareiziba ir apstiprinata saskana ar pirmo dalu vai jebkura gadijuma ne vélak ka
90 dienas no dienas, kad sanemts pieteikums, kas iesniegts saskana ar 167. pantu,

dalibvalsts kompetenta iestade pieSkir vai atsaka atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba.

Atkapjoties no otras dalas, pamatotos gadijumos inspekciju var veikt péc atlaujas

izplatiSanai vairumtirdznieciba pieskirSanas.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs elektroniski sniedz
visu papildu informaciju par datiem, kas ir nepiecieSama, lai pieskirtu atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba. Sada gadijuma 1. punkta noteikto terminu aptur, lidz tiek sniegta

vajadziga papildu informacija.

Lidz ... [septini gadi no §Ts direktivas speka stasanas dienas] dalibvalstis var atlaut iesniegt

2. punkta min&to informaciju papira formata.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieskirt atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba ar

nosacijumiem.
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5. Atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba attiecas tikai uz atlauja noraditajam izplatiSanas
vairumtirdznieciba darbibam, zalu kategorijam un telpam.
169. pants
Atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaja pienakumi
1. Dalibvalstis nodroS$ina, ka atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajiem ir pienakums:

a)  nodrosinat, ka to riciba ir personals, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti speka esosajam
tiesibu aktos noteiktajam prasibam attieciba uz izplatiSanu vairumtirdznieciba;

b) laut dalibvalsts kompetentajai iestadei jebkura laika piekliit savam telpam, iekartam
un aprikojumam, kas minéti 167. panta 2. punkta a) apaksSpunkta;

c)  zales iepirkt, tostarp finansialu darfjumu ietvaros, tikai no personam, kuru riciba ir
atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba Savieniba vai raZoSanas atlauja, kas minéta
166. panta 3. punkta;

d)  zales piegadat, tostarp finansialu darfjumu ietvaros, tikai personam, kuras ir atlaujas
izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji vai kuram ir atlauts vai ir tiesibas piegadat
zales sabiedribai;
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e) parliecinaties, ka sanemtas zales nav viltotas, parbaudot droSuma pazimes uz ar¢ja
iepakojuma saskana ar prasibam, kas noteiktas delegétajos aktos, kurus pienem,

ieveérojot 70. panta 2. punkta otro dalu;

f)  1izstradat arkartas ricibas planu, kas nodroSina zalu efektivu atsaukSanu no tirgus péc
attieciga gadijuma dalibvalstu kompetento iestazu vai Komisijas rikojuma vai

sadarbojoties ar attiecigo zalu razotaju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju;

g)  veikt uzskaiti, par visam sanemtajam, nosiititajam zalém un zalém, kas ir

starpniecibas darfjumu priekSmets, noradot vismaz sadu informaciju:

1)  zalu sanems$anas, nosiitiSanas vai starpniecibas darfjuma ar zalém veikSanas

datums;
i1)  zalu nosaukums;

ii1)  sanemto, piegadato zalu vai zalu, kas ir starpniecibas darfjumu priekSmets,

daudzums;
iv)  attiecigi zalu piegadataja vai sanémeéja nosaukums un adrese;

v)  zalu s€rijas numurs, vismaz zalém, uz kuram ir 70. panta minétas droSuma

pazimes;

h)  nodrosinat g) apakSpunkta minétas uzskaites datu pieejamibu dalibvalstu

kompetentajam iestadém uzraudzibas noliika piecus gadus;
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)

k)

D

ieverot zalu labas izplatiSanas prakses principus, kas minéti 163. panta;

uzturet kvalitates sist€ému, kura saistiba ar to darbibam ir noteikti pienakumi, procesi

un riska vadibas pasakumi;

nekavéjoties informét dalibvalsts kompetento iestadi un attieciga gadijuma
tirdzniecibas atlaujas turétaju par sanemtajam vai tiem piedavatajam zalém, kuras tie

ir identific€jusi ka viltotas vai par kuram tiem ir aizdomas, ka tas ir viltotas;

savas atbildibas robezas pastavigi garantét atbilstoSu un nepartrauktu zalu piegadi
piemérota klasta, lai apmierinatu konkréta geografiska apgabala vajadzibas, un veikt
prasitas piegades visa attiecigaja apgabala sapratiga termina saskana ar valsts tiesibu

aktiem,;

sadarboties ar tirdzniecibas atlauju turétajiem, dalibvalstu kompetentajam iestadeém
un Agentiiru saistiba ar piegades drosibas pasakumiem, kas min&ti Regulas (ES)

2026/...F X nodala;

sadarboties ar tirdzniecibas atlaujas turétajiem un dalibvalstu kompetentajam
iestadeém saistiba ar zalu trilkuma un kritiska trikuma uzraudzibu un parvaldibu, kas

minétas Regulas (ES) 2026/...* X nodala.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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2. Ja zales iegiist no cita vairumtirdzniecibas izplatitaja, atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétaji, kas iegtst zales, parliecinas, vai piegades veicosais
vairumtirdzniecibas izplatitajs ievero labas izplatiSanas prakses principus. Tas nozimég, ka
ir ar1 japarliecinas, vai piegades veicoSajam vairumtirdzniecibas izplatitajam ir atlauja

izplatiSanai vairumtirdznieciba vai razosanas atlauja, kas mingta 166. panta 3. punkta.

3. Ja zales iegiist no razotaja vai importetaja, atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji

parbauda, vai razotajam vai importétajam ir razoSanas atlauja.

4. Ja zales iegiist, izmantojot starpniecibas darfjumus ar zalém, atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétaji parliecinas, vai persona, kas veic starpniecibas darfjumu ar

zalém, atbilst 174. panta izklastitajam prasibam.

5. Attieciba uz zaleém, kuram $is direktivas 83. panta 2. punkta min&to regulativo tirgus
aizsardzibu vai Regulas (ES) 2026/...* 74. panta 1. punkta ming&to tirgus ekskluzivitates
pagarinajumu kada dalibvalstt nepieméro, ieverojot §ts direktivas 59. panta 5. punktu,
regulativas tirgus aizsardzibas laikposma vai tirgus ekskluzivitates laikposma atlaujas
izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajs vai jebkura persona vai vieniba, kas veic zalu
talpardosanu, nepadara genériskas, biolidzigas zales, hibridzales vai biohibridzales
pieejamas citas dalibvalsts tirgt, kura pieméro $is direktivas 83. panta 2. punkta min€to
regulativo tirgus aizsardzibu un attieciga gadijuma Regulas (ES) 2026/...* 74. panta

1. punkta minéto tirgus ekskluzivitates pagarinajumu.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Ja sadas genériskas, biolidzigas zales, hibridzales vai biohibridzales ir paredzets eksportet
uz dalibvalsti, kura nepieme@ro regulativas tirgus aizsardzibas un tirgus ekskluzivitates
laikposmus, ieverojot §is direktivas 59. panta 5. punktu, atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétajs nodrosina konkrétas uzskaites pieejamibu dalibvalstu

kompetentajam iestadeém tris gadu laikposma.

170. pants

Zalu piegades pienakums

1. Attieciba uz zalu piegadi farmaceitiem un citam personam, kuram ir atlauts vai kuras ir
tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, dalibvalstis neuzdod cita dalibvalsti izsniegtas
atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajam pienakumus un jo Tpasi sabiedrisko
pakalpojumu sniegSanas saistibas, kas ir stingrakas par tiem pienakumiem, ko tas uzliek

personam, kuram tas ir atlavusas iesaistities [idzvertigas darbibas.

2. Dalibvalsts tirgt laistu zalu vairumtirdzniecibas izplatitaji atbilstosi savai kompetencei
nodroSina pienacigu un nepartrauktu minéto zalu piegadi farmaceitiem un citam personam,
kam atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, lai nodrosinatu pacientu

vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

3. Turklat pasakumus, kas nepiecieSami §a panta TstenoSanai, pamato ar sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsvérumiem, un tie ir samerigi, nemot vera Sadas aizsardzibas mérki saskana

ar LESD noteikumiem, jo Tpasi attieciba uz precu brivu apriti un konkurenci.
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171. pants

Dokumentacija, ko pievieno piegadatajam zaléem

Piegadajot zales personai, kam atlauts vai kas ir tiesiga piegadat zales attiecigas dalibvalsts

iedzivotajiem, atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajs nodroSina dokumentu, ko

var iesniegt elektroniska formata un kas lauj noskaidrot:

a)
b)
c)

d)

piegades datumu;

zalu nosaukumu un zalu formu;

piegadato zalu daudzumu;

zalu piegadataja un sanémeéja nosaukumu un adresi;

zalu s@rijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir noraditas droSuma pazimes, kas

minétas 70. panta.

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka personas, kam atlauts vai

kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, sp&j sniegt informaciju, kas lauj izsekot katru

zalu izplatiSanas celam.
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172. pants

Valsts prasibas attiecibd uz izplatiSanu vairumtirdznieciba

S1nodala neliedz piemérot stingrakas prasibas, ko dalibvalstis noteikusas attieciba uz §adu zalu

izplatiSanu vairumtirdznieciba:

a) narkotiskas vai psihotropas vielas;
b) asins izcelsmes zales;
c) imunologiskas zales; un
d) radiofarmaceitiski preparati.
173. pants

IzplatiSana vairumtirdzniecibd tresas valstis

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tresas valstis nepieméro 165. pantu un 169. panta

1. punkta d) apaksSpunktu.

Ja vairumtirdzniecibas izplatitaji zales piegada personam treSas valstis, tie nodroSina, ka zales tiek
piegadatas tikai tam personam, kuram atlauts vai kuras ir tiesigas sanemt zales izplatiSanai
vairumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotajiem saskana ar attiecigaja treSa valsti piemérojamiem

normativajiem un administrativajiem aktiem.

Sis direktivas 171. pantu pieméro zalu piegadém tam personam tresas valstis, kuram ir atlauts vai

kuras ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.
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174. pants

Starpniecibas dartjumi ar zalém

1. Personas, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalem, nodroSina, ka uz zalem, kas ir
starpniecibas darfjjumu priekSmets, attiecas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem pieskirta

deriga tirdzniecibas atlauja.

Personas, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém, norada pastavigu adresi un
kontaktinformaciju Savieniba, lai dalibvalstu kompetentas iestades var&tu tas precizi

identificet, atrast, ar tam sazinaties un uzraudzit to darbibu.

Starpniecibas darfjumiem ar zalém mutatis mutandis piemero prasibas, kas noteiktas

169. panta 1. punkta f) [idz k) apakSpunkta.

2. Personas var veikt starpniecibas darfjumus ar zalém tikai tad, ja tas ir registrétas
kompetentaja iestade taja dalibvalsti, kura ir to 1. punkta otraja dala min&ta pastaviga
adrese. Ming&tas personas elektroniski norada kompetentajai iestadei registréSanai vismaz
savu vardu, uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Tas bez nepamatotas kaveésanas
elektroniski informe dalibvalsts kompetento iestadi par jebkuram izmainam miné&taja

informacija.

Lidz ... [septini gadi no §s direktivas speka stasSanas dienas] dalibvalstis var atlaut iesniegt

pirmaja dala minéto informaciju papira formata.

Dalibvalsts kompetenta iestade publiski pieejama registra ievada pirmaja dala minéto

informaciju.
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Par 191. panta minéto inspekciju veikSanu atbild ta dalibvalsts, kura persona, kas veic

starpniecibas darfjumus ar zalém, ir registréta.

Ja persona, kas veic starpniecibas darijumus ar zalém, neievéro Saja panta noteiktas
prasibas, dalibvalsts kompetenta iestade var pienemt [lémumu par minétas personas
izslégsanu no 2. punkta minéta registra. Sada gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade

inform& min&to personu par to.

2. IEDALA

TALPARDOSANA IEDZIVOTAJIEM

175. pants

Visparigas prasibas attieciba uz talpardoSanu

Neskarot valstu tiesibu aktus, kuros ir noteikts aizliegums recepsu zales piedavat

iedzivotajiem talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis

nodroSina, ka zales iedzivotajiem piedava talpardoSana, izmantojot pakalpojumus, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/153554, un ar $adiem

nosacfjumiem:

a)  fiziska vai juridiska persona, kas piedava zales, ir sane€musi atlauju vai ir tiesiga tas

piegadat iedzivotajiem, tostarp talpardoSana, saskana ar tas dalibvalsts tiesibu

aktiem, kura attieciga persona ir iedibinata;

54

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/2015/1535/0j).

7106/26

LIFE.5

372
LV


http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj

b)  $a punkta a) apakSpunkta minéta persona tai dalibvalstij, kura ta ir iedibinata, ir

pazinojusi vismaz §adu informaciju:

1) vardu, uzvardu vai uzn€émuma nosaukumu un pastavigas darbibas vietas adresi,

no kuras minétas zales piegada;

i1)  datumu, no kura zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot

informacijas sabiedribas pakalpojumus;

ii1)  tas timekla vietnes adresi, kuru izmanto min€tajam noliikkam, un visu attiecigo

informaciju, kas ir nepiecieSama, lai identific€tu minéto timekla vietni;

iv)  vajadzibas gadijuma to zalu, ko iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, izsniegSanas kartibu saskana ar

IV nodalu;
c)  zales atbilst galamérka dalibvalsts tiesibu aktiem saskana ar 6. panta 1. punktu;

d)  neskarot informacijas prasibas, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2000/3 1/EK35, timekla vietng, kura piedava zales talpardosana

iedzivotajiem, norada vismaz:

1) dalibvalsts kompetentas iestades kontaktinformaciju vai tas iestades

kontaktinformaciju, kurai pazinota informacija, ievérojot b) apaksSpunktu;

55 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. jiinijs) par daziem

informacijas sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1pasi elektronisko
tirdzniecibu, iek$&ja tirgii (Direktiva par elektronisko tirdzniecibu) (OV L 178, 17.7.2000.,
1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/0j).
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i1)  hipersaiti uz iedibinasanas dalibvalsts timekla vietni, kas minéta 177. panta;

iii)  176. panta min&to vienoto logotipu, kas ir skaidri redzams katra timekla vietnes

lapa, kura attiecas uz zalu iedzivotajiem piedavajumu talpardosana.
Attieciga gadijuma pirmas dalas b) apakSpunkta min€to informaciju atjaunina.

Pirmas dalas d) punkta iii) apakSpunkta minétaja vienotaja logotipa ir hipersaite uz

personas ierakstu 177. panta 1. punkta c) apakSpunkta minétaja saraksta.

2. Dalibvalstis, ja tas ir pamatoti sabiedribas veselibas apsveérumu dél, var ieviest
nosacijumus zalu piegadei mazumtirdznieciba sava teritorija, lai tas pardotu iedzivotajiem
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

3. Neskarot Direktivu 2000/31/EK un $aja iedala noteiktas prasibas, dalibvalstis veic
nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka personam, kuras nav minétas 1. punkta un
kuras zales iedzivotajiem piedava talpardoSana, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, un kuras darbojas to teritorija, tiktu noteikts iedarbigs, sam&rigs un attuross
sods.
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176. pants

Prasibas attieciba uz vienoto logotipu

Izveido visa Savieniba atpazistamu vienotu logotipu, kas lauj identificet dalibvalsti, kura ir
iedibinata persona, kas zales iedzivotajiem piedava talpardoSana. Saskana ar 175. panta
1. punkta d) apakSpunktu minétais logotips ir skaidri redzams timekla vietnu lapas, kuras

zales iedzivotajiem tiek piedavatas talpardoSana.

Lai saskanotu vienota logotipa izmantoSanu, Komisija pienem istenoSanas aktus attieciba

uz:

a)  tehniskajam, elektroniskajam un kriptografiskajam prasibam, lai varétu parbaudit

vienota logotipa autentiskumu,
b)  vienota logotipa dizainu.

Vajadzibas gadijuma minétos TstenoSanas aktus groza, lai nemtu véra tehniskos un
zinatniskos sasniegumus. Min&tos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 217. panta

2. punkta minéto parbaudes procediiru.
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177. pants

Informdcija par talpardosanu iedzivotajiem

1. Katra dalibvalsts izveido timekla vietni, kura sniedz vismaz $adu informaciju:

a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, ko piem&ro zalu piedavajumiem iedzivotajiem
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, tostarp informaciju
par iesp&jamam atskirtbam dalibvalstis attieciba uz zalu klasifikaciju un to piegades
nosacijumiem,;

b) informaciju par vienota logotipa izmantoSanas mérki;

c) to personu sarakstu, kuras minétaja dalibvalsti zales iedzivotajiem piedava
talpardosana, saskana ar 175. pantu izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, ka arT So personu timekla vietnu adreses;

d)  papildu informaciju par tadu zalu lietoSanas risku, ko iedzivotajiem piegada nelegali,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

Pirmaja dala minétaja timekla vietn€ ievieto hipersaiti uz 2. punkta miné&to timekla vietni.
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Agentiira izveido timekla vietni, kura sniedz 1. punkta pirmas dalas b) un d) apakspunkta
min&to informaciju par Savienibas tiesibu aktiem, ko pieméro viltotam zalém, ka ar1
hipersaites uz dalibvalstu timekla vietném, kas min&tas 1. punkta. Agentiiras timekla vietng
neparprotami norada, ka dalibvalstu timekla vietn&s ir informacija par personam, kuram ir

atlauts vai kuras ir tiesigas zales piegadat talpardosana attiecigaja dalibvalsti.

3. Komisija, sadarbojoties ar attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadem vai
Agentiiru, isteno vai veicina plasai sabiedribai paredz&tas informacijas kampanas par
viltoto zalu raditajiem draudiem. Ar minétajam kampanam paterétajus informe par riskiem,
kas saistiti ar nelegali piegadatam zalém talpardosana, ka ar1 par 1. un 2. punkta minéta
vienota logotipa un timekla vietnu darbibu.
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XIII nodala

ReklaméSana

178. pants

Zalu reklamesanas definicija

1. Saja nodala “zalu reklamésana” ietver jebkada veida informativu darbibu vai
pamudinajumu noltika veicinat zalu izrakstiSanu, piegadi, tirdzniecibu vai patéréSanu.
Ta jo 1pasi ietver:
a)  zalu reklam@Sanu iedzivotajiem;
b)  zalu reklamé&Sanu personam, kas ir kvalific€tas tas izrakstit, ievadit vai piegadat un
kas $aja nodala dévetas par veselibas apriipes specialistiem;
c) zalu tirdzniecibas parstavju vizites pie veselibas apriipes specialistiem;
d)  bezmaksas zalu paraugu piegadi;
e) pamudindjumu izrakstit vai piegadat zales ka davanu, piedavajot vai solot kadu
labumu vai balvu nauda vai atvietojamas lietas;
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f)  tadu reklamas pasakumu sponsor&Sanu, kuros piedalas veselibas apriipes specialisti;

g)  tadu zinatnisku pasakumu sponsoréSanu vai jebkada veida finansialu ieguldijumu
tados zinatniskos pasakumos, kuros piedalas veselibas apriipes specialisti, tostarp
maksajumus organiz€tajai vienibai un dalibnieku ar $adu pasakumu saistito cela,

izmitinasanas un &dinasanas izdevumu apmaksu;

h)  ar zalém saistitu reklamu, kura nav minétas konkrétas zales.

2. S1nodala neattiecas uz:

a)  mark&umu un lietoSanas instrukcijam, kam pieméro VI nodalu;

b)  saraksti, neatkarigi no ta, vai tai pievienoti materiali, kas nav reklama, bet kas
vajadzigi, lai atbildétu uz konkretu jautajumu par konkrétam zalém, ar noteikumu, ka
tadgjadi netiek reklaméta So zalu izrakstiSana vai paterins;

c) faktiskus datus saturoSiem informativiem pazinojumiem un uzzinas materialiem, kas
attiecas, pieméram, uz iepakojuma mainu, ar narkotikam saistitiem visparigiem
piesardzibas pasakumos ietilpstoSiem bridinajumiem par blakusparadibam,
tirdzniecibas katalogiem un cenraziem, ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas;

d)  informaciju par cilvéka veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut vai
netieSa norade uz zaleém.
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179. pants

Visparigi noteikumi par zalu reklameésanu

Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kuram nav pieskirta tirdzniecibas

atlauja.
Visas zalu reklamas dalas ir saskana ar datiem, kas ming&ti zalu apraksta.
Zalu reklama:

a)  veicina zalu racionalu lietoSanu, iepazistinot ar tam objektivi un neparspil&jot to

pasibas;
b)  ir preciza, parbaudama un nav maldinosa;
c) nemudina lietot zales parmerigi vai launpratigi.

Jebkada veida reklama, kuras mérkis ir negativi izcelt citas zales, ir aizliegta. Aizliegta ir
ar1 reklama, kura noradits, ka zales ir drosakas vai iedarbigakas par citam zalém, ja vien
saltdzinajums attieciba uz kvalitati, droSumu vai iedarbigumu netiek objekttvi pamatots ar

zalu aprakstiem.
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180. pants

Zalu reklamesanas ierobezojumi
1. Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai zales, kas:
a)  irrecepSu zales saskana ar IV nodalu;

b)  satur vielas, kas klasific€tas ka psihotropas vai narkotiskas vielas saskana ar

starptautiskam konvencijam.

2. Plasai sabiedribai var reklamét zales, kuras to sastava un mérka del ir paredzetas un
izgatavotas lietoSanai bez veselibas apriipes specialista lidzdalibas diagnozes noteikSana
vai arstésanas kursa izv€Ig, vai arstéSanas gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas gadijuma —

apspriezoties ar farmaceitu.

3. Dalibvalstis var aizliegt to teritorija:
a) reklamét iedzivotajiem zales, kuru izmaksas var tikt atlidzinatas;
b)  ar zalém saistttu reklamu, kura nav min&tas konkréetas zales.

4. Sa panta 1. punkta minéto aizliegumu nepieméro vakcinacijas veicinaSanas kampanam, ja

minétas kampanas veic vai ir apstiprinajusas §is dalibvalstis.
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5. Sa panta 1. punkta minéto aizliegumu pieméro, neskarot Direktivas 2010/13/ES 21. pantu.
6. Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tieSu zalu izplatiSanu iedzivotajiem reklamas noluka.
7. Zalu trukuma vai trukuma riska gadijuma dalibvalstis var apturét minéto zalu reklamu.
ApturéSanu atsauc, tiklidz triikums vai trilkuma risks ir beidzies.
8. Dalibvalstis var piem@rot stingrakus pasakumus attieciba uz zalu reklamu veselibas
aprupes specialistiem, kas ir kvalific€ti ievadit zales.
181. pants
Reklameésana plasai sabiedribai
1. Neskarot 180. pantu, visas zalu reklamas plaSai sabiedribai:
a)  veido ta, lai buitu skaidrs, ka zina ir reklama, un lai biitu skaidrs, ka razojums ir zales;
un
b) ietver vismaz §adu informaciju:
1) zalu nosaukums, ka ar1 visparpienemtais nosaukums, ja zales satur tikai vienu
aktivo vielu;
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ii)  informacija, kas vajadziga zalu pareizai lietoSanai un likvidéSanai;

iil)  skaidrs, salasams aicinajums ripigi izlasit norades attiecigi vai nu lietoSanas
instrukcija, vai uz ar¢ja iepakojuma, un papildu informaciju jautat

praktiz€joSam arstam vai farmaceitam.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama plaSai sabiedribai var
ietvert tikai zalu vai to aktivas vielas nosaukumu vai precu zimi, ja §1 reklama paredz&ta
vienigi atgadinajumam.

182. pants
lerobezojumi attiecibd uz reklamésanu plasai sabiedribai

1. Zalu reklama plasai sabiedribai neietilpst materiali, kas:

a) rada iespaidu, ka mediciniska konsultacija vai kirurgiska operacija nav vajadziga, jo
pasi piedavajot diagnozi vai ierosinot arstéSanu ar jebkada sazinas lidzekla
starpniecibu;

b) apgalvo, ka zalu iedarbiba ir garantéta, ka tam nav blakusparadibu vai ka to iedarbiba
ir labaka par citadas arst€Sanas vai citu zalu iedarbibu vai ir tai lidzvertiga;
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c) apgalvo, ka veselibu var uzlabot, lietojot konkrétas zales;

d) apgalvo, ka, nelietojot konkrétas zales, veseliba varétu pasliktinaties;

e)  versas tikai vai galvenokart pie bérniem;

f)  tieSi vai netieSi atsaucas uz zinatnieku, veselibas apriipes specialistu, veselibas
apriipes iestazu vai tadu personu ieteikumiem, kuras nepieder pie minétajam
kategorijam, bet savas popularitates vai profesionalas darbibas d&] varétu veicinat
zalu patérinu;

g) apgalvo, ka zales ir partikas produkts, kosmeétikas lidzeklis vai cits plasa patérina
produkts;

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

1) aprakstot vai siki izklastot kadu slimibas vesturi, varétu novest pie kltidainas
pasdiagnozes;

j)  nepiedienigi, satraucosi vai maldinoS$i reklamé atlabsanu;

k)  nepiedienigi, satraucoSi vai maldinosi attélo, ka slimiba vai ievainojums parvers
cilvéka kermeni vai ka zales iedarbojas uz cilvéka kermeni vai ta dalam.
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Sa panta 1. punkta d) apak$punkta ietverto aizliegumu nepieméro 180. panta 4. punkta

mingtajam vakcinacijas veicinasanas kampanam.
183. pants
Reklameésana veselibas apriipes specialistiem
Zalu reklamas veselibas apriipes specialistiem ietilpst abi Sie elementi:
a)  butiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam;
b)  zalu izsniegSanas kartiba.

Dalibvalstis var arT prasit, lai $ada reklama biitu noradita pardoSanas cena vai dazado
tirdzniecibas vienibu aptuvena cena, ka arT nosacijumi, kas vajadzigi, lai atmaksatu

1izdevumus.

Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama veselibas apriipes
specialistiem var ietvert tikai zalu nosaukumu vai to starptautisko bezipasnieka
nosaukumu, ja $§ads nosaukums ir, vai precu zimi, ja §1 reklama paredzeta vienigi

atgadinajumam.
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184. pants

Pamatojosa dokumentacija reklamésanai veselibas apriipes specialistiem

Zalu dokumentacija, ko ka dalu no minéto zalu reklamas nodod personam, kuras ir
kvalific@tas tas izrakstit, ievadit vai piegadat, ieklauj vismaz datus, kas uzskaititi 183. panta

1. punkta, un norada datumu, kad dokumentacija izstradata vai peédgjo reizi parskatita.

Visa informacija 1. punkta minétaja dokumentacija ir preciza, nenovecojusi, parbaudama
un pietiekami pilniga, lai san€mejs pats varétu spriest par attiecigo zalu arstniecisko

vertibu.

Citatus, ka arT tabulas un citus uzskates materialus no medicinas Zurnaliem vai citiem
zinatniskiem izdevumiem, ko lieto 1. punkta min&taja dokumentacija, ataino pareizi,

noradot precizu informacijas avotu.

185. pants

Pienakumi saistiba ar zalu tirdzniecibas parstavjiem

Zalu tirdzniecibas parstavju darba devejs vinus atbilstigi apmaca, un viniem ir pietickama
zinatniska sagatavotiba, lai vini spetu sniegt precizu un péc iesp€jas pilnigaku informaciju
par vinu reklam@tajam zalém. Informacija, ko sniedz zalu tirdzniecibas parstavji, atbilst

179. pantam.

7106/26

386
LIFE.5 LV



2. Katra apmekl&juma zalu tirdzniecibas parstavji apmekletajam personam sniedz vai dara
tam pieejamu visu piedavato zalu aprakstus un, ja to lauj dalibvalsts tiesibu akti, stkakas

zinas par cenu un 183. panta 1. punkta otraja dala minétas atmaksas nosacijumiem.

3. Zalu tirdzniecibas parstavji nodod 190. panta 1. punkta min€tajam zinatniskajam dienestam
visu informaciju par vinu reklaméto zalu lietoSanu, jo Ipasi noradot uz visam

blakusparadibam, par ko tiem zinojusas apmekl&tas personas.

186. pants

Zalu reklamésana

1. Ja zales reklamé veselibas apriipes specialistiem, tiem nedrikst piegadat, piedavat vai

piesolit davanas vai labumus naudas izteiksmé vai atvietojamas lietas.

2. Sa panta 1. punkts neliedz reklamas pasakumos piedavat viesmilibas pakalpojumus.
Sadiem viesmilibas pakalpojumiem vienmér jabiit stingri ierobezotiem, paklaujot tos
pasakuma galvenajam mérkim. Viesmilibas pakalpojumus nedrikst attiecinat uz personam,

kas nav veselibas apripes specialisti.

3. Veselibas apripes specialisti ne liidz, ne pienem pamudinajumus, kas ir aizliegti saskana ar

1. punktu vai ir pretruna 2. punktam.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neietekmée dalibvalstis speka eso$os pasakumus vai

tirdzniecibas praksi attieciba uz cenam, pelnu un atlaidém.
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187 pants

Viesmilibas pakalpojumi zindatniskos pasakumos

Sis direktivas 186. panta 1. punkta noteikumi neaizliedz tiesi vai netiesi piedavat viesmilibas

pakalpojumus pasakumos, kurus riko vienigi profesionala un zinatniska noliika. Sadiem viesmilibas

pakalpojumiem jabut stingri ierobezotiem, paklaujot tos pasakuma galvenajam zinatniskajam

mérkim, un tam ir jabit I€tiem. Sos viesmilibas pakalpojumus neattiecina uz personam, kas nav

veselibas apriipes specialisti.

188. pants

Zalu paraugu nodrosinasana bez maksas

1. Izn@muma karta zalu paraugus nodrosSina bez maksas tikai personam, kuras ir kvalific€tas

zales izrakstit, un ievérojot §adus nosacijumus:

a)

b)

katru recepSu zalu paraugu skaits gada ir ierobezots;

visas paraugu piegades notiek p&c personu, kuras ir kvalificétas zales izrakstit vai

piegadat, rakstiska liguma, kas ir datéts un apliecinats ar parakstu;
personas, kuras piegada paraugus, uztur atbilstigu kontroles un uzskaites sistému;
katrs paraugs nav lielaks ka mazakais tirdzniecibas vienibas noform&jums;

uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav paredzets pardosanai” vai

cits teksts ar tadu pasSu jégu;
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f)  visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;

g)  nedrikst piegadat tadu zalu paraugus, kuras satur vielas, kas klasificetas ka
psihotropas vai narkotiskas vielas saskana ar starptautiskam konvencijam vai ka

antibiotikas.

2. Dalibvalstis var izlemt, ka izn€muma karta, ieverojot 1. punkta nosacijumus, bezrecepsu

zalu bezmaksas paraugus drikst nodro$inat arT personam, kuras ir kvalific€tas zales

piegadat.
3. Dalibvalstis var noteikt ari citus ierobezojumus konkrétu zalu paraugu izplatiSanai bez
maksas.
189. pants
Reklamas noteikumu istenosana dalibvalstis
1. Dalibvalstis nodrosSina piemérotas un efektivas metodes zalu reklamas uzraudzisanai.

Minétas metodes, kuru pamata var biit ieprieksgjas parbaudes sist€éma, jebkura gadijuma
ietver tiesibu normas, ar ko personas vai organizacijas, kuram saskana ar attiecigas valsts
tiesibu aktiem ir legitimas intereses aizliegt jebkuru reklamu, kas nav saderiga ar So
nodalu, var celt prasibu tiesa pret attiecigo reklamu vai versties par So reklamu dalibvalsts
kompetentaja iestade, kas var izskatit stidzibas vai ierosinat attiecigas lietas izskatiSanu

tiesa.
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Saskana ar 1. punkta minétajam tiesibu normam dalibvalstis pieskir tiesam vai dalibvalstu
kompetentajam iestadeém pilnvaras, kas gadijumos, kad tas uzskata $adus pasakumus par
vajadzigiem, nemot v&ra visu iesaistito personu intereses un jo 1pasi sabiedribas intereses,

tam lauj:

a)  likt izbeigt maldinosu reklamu vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu tiesa, lai panaktu

maldinosas reklamas izbeigSanu; vai

b)  ja maldinosa reklama vél nav nodota atklatibai, bet tam nenovérSami ir janotiek —
aizliegt reklamas nodoSanu atklatibai vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu tiesa, lai

panaktu, ka aizliedz reklamas nodoSanu atklatibai.

Dalibvalstis pieskir tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras, kas min&tas
pirmas dalas a) un b) apakSpunkta, pat nepieradot reklamétaja faktiski nodaritos

zaud&jumus vai kait€jumu, nodomus vai nolaidibu.

Dalibvalstis paredz 2. punkta min€to pasakumu veikSanu paatrinata karta, panakot vai nu

pagaidu atrisinajumu, vai galigo rezultatu.

Katra dalibvalsts pati nolemj, kuru no divam pirmaja dala ming&tajam iesp&jam izvéleties.
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Lai likvidétu sekas, ko rada maldinosa reklama, par kuras izbeigSanu ir pienemts galigs
lémums, dalibvalstis var pieskirt tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras,

kas tam lauj:

a)  pieprasit minéta lémuma pilnigu vai dal&ju publicéSanu tada forma, kadu tas uzskata

par piemerotu;
b)  papildus pieprasit nodot atklatibai labojumu.

Ja valsti nav spe€ka noteikumi, kas reglamenté vértibu nodoSanas atklasanu, dalibvalstis
izveido publiski pieejamu sarakstu ar sait€m uz informacijas atklaSanas platformam, kuras
darbina tirdzniecibas asociacijas vai tirdzniecibas atlauju turétaji, lai zinotu par veértibu
nodosSanu saistiba ar reklaméSanas darbibam, kas minétas attiecigi 185. lidz 188. panta, un
uztur minéto publiski pieejamo sarakstu valsts zalu timekla portala, kas minéts 105. panta.
Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina nepiecieSamas timekla saites un ir atbildigi par

atklatas informacijas precizitates un savlaicigas public€Sanas nodrosinasanu.

Sa panta 1. lidz 4. punkts pielauj zalu reklamas brivpratigu kontroli, ko veic pasregulgjuma
struktiiras, ka ar1 So struktiiru iesaistiSanu, ja lietas izskatiSana Sajas strukturas ir iesp&jama

papildus 1. punkta min&tajai izskatiSanai tiesas vai administrativas iestades.
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190. pants

Reklamas noteikumu istenosana, ko veic tirdzniecibas atlaujas turetdjs

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji sava organizacija izveido zinatnisku dienestu, kas atbild par
informaciju saistiba ar zalém, kuras tie laiz tirgd.
2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a)  tur pieejamus vai nosiita dalibvalstu kompetentajam iestadém vai organizacijam, kas
atbild par zalu reklamas uzraudzibu, visu ta uznémuma vai bezpelnas vienibu
sagatavoto reklamu paraugus kopa ar pazinojumu, kura noraditas personas, kam
reklama adreséta, reklamas izplatiSanas veids un izplatiSanas sakuma datums;

b)  nodroSina, ka ta uzn€muma vai bezpelnas vienibu veikta zalu reklama atbilst §1s
nodalas prasibam,;

c) parbauda, vai ta uzn€muma vai bezpelnas vienibas nodarbinatie zalu tirdzniecibas
parstavji ir atbilstigi apmaciti un pilda pienakumus, ko tiem uzliek 185. panta 2. un
3. punkts;

d)  sniedz vajadzigo informaciju un palidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém vai
struktiiram, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu, lai tas varetu pildit savus
pienakumus;
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e) nodroSina talit€ju un pilnigu to Iémumu ieveérosanu, kurus pien€musas dalibvalstu

kompetentas iestades vai struktiiras, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu.

Dalibvalstis neaizliedz sadarbibu zalu kopiga reklaméSana, kuru veic tirdzniecibas atlaujas

turétaji un viens vai vairaki to izraudziti uzn€mumi.

XTIV nodala

Uzraudziba un kontrole

1. IEDALA

UZRAUDZIBA

191. pants

Uzraudzibas un inspekciju sistéma

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade sadarbiba ar Agentiiru un attieciga gadijuma ar
citam dalibvalstim nodroSina, ka §1 direktiva tiek ieverota, tostarp 163. un 164. panta

minétie labas raZoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principi.
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Pirmas dalas noltukos dalibvalsts kompetenta iestade ievie§ uzraudzibas sisteému, kas ietver

vismaz §adus pasakumus:

a)  pazinotas un attieciga gadijuma nepazinotas inspekcijas uz vietas;
b)  pamatotos gadijumos — attalinatas inspekcijas;

c) atbilstibas kontroles pasakumi;

d) a), b)un c) apakSpunkta mingto pasakumu efektiva peckontrole.

Dalibvalsts kompetenta iestade un Agentiira apmainas ar informaciju par 1. punkta otras
dalas a) un b) apakSpunkta minétajam inspekcijam, ko planots veikt vai kas veiktas, un

sadarbojas $adu inspekciju koordingsana.

Dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina, ka attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades
oficialie parstavji 1. punkta otraja dala min€tos pasakumus veic pietickami biezi, —
biezumu nosakot, izmantojot uz risku balstitu pieeju, — telpu vai darbibu inspekcijas

attieciba uz:

a)  zaluraZotajiem, kas atrodas Savieniba vai treSas valstis, attieciga gadijuma veicot
inspekcijas ar centralas razotnés vai decentraliz€tas raZzotnés, un zalu

vairumtirdzniecibas izplatitajiem, kas atrodas Savieniba;
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b)  aktivo vielu razotajiem, kas atrodas Savieniba vai tresas valstis, un aktivo vielu

importétajiem un izplatitajiem, kas atrodas Savieniba.

4. Lai 1stenotu uz risku balstitu pieeju, ka minéts 3. punkta, dalibvalsts kompetenta iestade

var:
a)  palauties uz uzticamu arpussavienibas regulativo iestazu inspekciju zinojumiem;

b)  nemt véra, vai aktivas vielas razotajs atrodas tresa valsti, kas ieklauta 162. panta

2. punkta minétaja saraksta.

5. Ja dalibvalsts kompetenta iestade to uzskata par nepiecieSamu, tostarp, ja ir pamats
aizdomam par §ts direktivas, tostarp tas 163. un 164. panta minéto labas razosanas prakses
un labas izplatiSanas prakses principu, neievérosanu, tas oficialie parstavji var veikt §a
panta 1. punkta otraja dala min€tos pasakumus attieciba uz $adu subjektu telpam vai

darbibam:

a)  pieteikuma iesniedz€ji, kas piesakas zalu razoSanas atlaujai vai atlaujai zalu

izplatiSanai vairumtirdznieciba;

b)  aktivo vielu raZzoSanas, import€Sanas un izplatiSanas registracijas pieteikuma

iesniedzgji;

c) decentralizétas razotnes, uz kuram attiecas registracijas pieprasijums, un registrétas

decentralizetas razotnes;
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d)

g)

h)

tirdzniecibas atlaujas turétaji;

neskarot 3. punktu, zalu razotaji un vairumtirdzniecibas izplatitaji, aktivo vielu
razotaji un izplatitaji, kas atrodas Savieniba vai tresas valstis, un zalu vai aktivo vielu

importetaji, kas atrodas Savieniba;

paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu razotaji, kas atrodas

attiecigas dalibvalsts teritorija vai tresa valstt;

paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu importetaji, kas

atrodas attiecigas dalibvalsts teritorija;

personas, kas veic starpniecibas darjjumus ar zalém un kas atrodas attiecigas

dalibvalsts teritorija;

treSas personas, ar kuram tirdzniecibas atlaujas tur€tajs vai tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs ir noslédzis ligumu par konkrétu savu uzdevumu veikSanu vai

saskana ar II pielikumu iesniegto pieradijumu vai datu sagatavoSanu.

6. Sa panta 1. punkta otraja dala mingtos pasakumus var veikt arf péc dalibvalsts kompetentas
iestades, Komisijas vai Agentliras pieprasijuma Savieniba vai tre$as valstis vai attieciga
gadijuma ludzot oficialu zalu kontroles laboratoriju vai laboratoriju, ko dalibvalsts
izraudzijusies Sim noliikam, veikt paraugu testus.
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7. Katra dalibvalsts nodroSina, ka tas kompetento iestazu oficialie parstavji ir pilnvaroti veikt
un tiem javeic viena vai vairakas no $adam darbibam:

a)  inspicet zalu, aktivo vielu vai paligvielu razotaju raZoSanas vai tirdzniecibas
uznémumus un visas laboratorijas, kuras izmanto razoSanas atlaujas turétajs, lai
veiktu parbaudes un kontroles, ievérojot 9. pantu;

b)  izskatit visus dokumentus un uzskaiti, lai parbauditu, ka $1 direktiva tiek ievérota, un
iegiit pieradijumus, pieméram, dokumentu kopijas, fotoatt€lus vai videomaterialus;

c) inspekcijas laika iznemt paraugus vai pieprasit paraugus 1. punkta otraja dala minéto
pasakumu ietvaros, tostarp jebkadu vajadzigo bitisko testéSanas materialu vai
reagentu, lai oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, ko dalibvalsts
izraudzijusies §im noliikam, veiktu neatkarigus testéSanu;

d) inspicét tirdzniecibas atlaujas turétaja vai jebkura uznémuma, ko izmanto
tirdzniecibas atlaujas turétajs, telpas, uzskaiti, dokumentus un farmakovigilances
sistémas pamatlietu, lai veiktu IX nodala aprakstitas darbibas.

8. Sa panta 1. punkta otras dalas a) un b) apak§punkta minétas inspekcijas veic saskana ar

193. panta min&tajiem principiem.
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10.

1.

12.

13.

P&c katras inspekcijas, kas veikta saskana ar §a panta 3. un 5. punktu, attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade sniedz zinojumu par inspic€to darbibu atbilstibu attiecigi 163. un

164. panta minétajiem labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principiem.

Dalibvalsts kompetenta iestade, kuras oficialie parstavji veikusi inspekcijas saskana ar

3.un 5. punktu, savu sakotn&jo zinojumu iesniedz vienibai, kura veikta inspekcija.

Pirms zinojuma pienemsSanas dalibvalsts kompetenta iestade sniedz vienibai, kura veikta

inspekcija, iesp&ju iesniegt savus apsveérumus.

Neskarot jebkadas vienoSanas, kas var biit noslégtas starp Savienibu un treSam valstim,
dalibvalsts, Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai attieciba uz tresa valsti iedibinatu zalu

vai aktivas vielas razotaju veic $aja panta minéto inspekciju.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade 90 dienu laika no dienas, kad veikta inspekcija,
ko veic saskana ar $a panta 3. un 5. punktu, izsniedz vienibai, kura veikta inspekcija,
sertifikatu par atbilstibu labai razoSanas praksei vai labai izplatiSanas praksei, ja min&tas
inspekcijas rezultats liecina, ka vieniba, kura veikta inspekcija, ievéro 163. un 164. panta

minétos labas razoSanas prakses vai labas izplatiSanas prakses principus.
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14.

15.

16.

Ja saskana ar §a panta 3. un 5. punktu veiktas inspekcijas rezultats liecina, ka vieniba, kura
veikta inspekcija, neievéro 163. un 164. panta min&tos labas razoSanas prakses vai labas
izplatiSanas prakses principus, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade izdod pazinojumu
par neatbilstibu un attieciga gadijuma pilniba vai dal&ji anulg sertifikatu par atbilstibu labai

razoSanas praksei vai labai izplatiSanas praksei.

Dalibvalsts kompetenta iestade ieklauj sertifikatus par atbilstibu labai razoSanas praksei vai
labai izplatiSanas praksei attiecigaja Savienibas datubaze, ko Savienibas varda parvalda
Agentiira. Ievérojot attiecigi 152. panta 5. punkta b) apakSpunktu, 152. panta 9. un

13. punktu un 160. panta 7. un 8. punktu, dalibvalsts kompetenta iestade arT ievada
mingtaja datubaze informaciju par decentraliz&to razotnu, kas veic decentralizétas

razo$anas darbibas, un aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju registraciju.

Ja saskana ar §a panta 3. un 5. punktu veiktas inspekcijas rezultats liecina, ka vieniba, kura
veikta inspekcija, neievero tiesibu aktos noteiktas prasibas vai 163. un 164. panta mingtos
labas razosanas prakses vai labas izplatiSanas prakses principus, $o informaciju attieciga

gadijuma ievada Savienibas datubaze, ka minéts $a panta 15. punkta.
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17. Ja saskana ar 7. punkta d) apakSpunktu veiktas darbibas rezultats liecina, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajs neatbilst farmakovigilances sisteémai, ka ta aprakstita farmakovigilances
sistémas pamatlieta, un IX nodalai, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade tirdzniecibas
atlaujas turétajam norada uz nepilnibam un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju

iesniegt savus apsveérumus.

Sados gadijumos attieciga dalibvalsts attiecigi informe pargjas dalibvalstis, Agentiiru un

Komisiju.

Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu,
ka tirdzniecibas atlaujas turétajam piemero iedarbigu, samerigu un atturosu sodu, ka

noteikts 209. panta.

192. pants

Sadarbiba inspekciju veiksana

1. P&c vienas vai vairaku dalibvalstu kompetento iestazu pieprasijuma $is direktivas
191. panta 3. un 5. punkta minétas inspekcijas var veikt oficialie parstavji no vairak neka
vienas dalibvalsts kopa ar Agentiiras inspektoriem, ja to konkréti pieprasa miné&tas
dalibvalstu kompetentas iestades, saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 54. panta 1. punktu
(“kopiga inspekcija”).

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Dalibvalsts kompetenta iestade, kas sanem kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara visu
iesp&jamo, lai pienemtu $adu pieprasijumu, nemot vera tai pieejamos resursus, un

koordinétu attiecigo kopigo inspekciju, ja:

a) ir pieradits vai ir pamatoti iemesli aizdomam, ka darbibas, ko veic pieprasijuma
sanémgjas dalibvalsts teritorija, rada risku zalu droSumam un kvalitatei kompetentas
iestades, kas pieprasijusi kopigo inspekciju, dalibvalsts teritorija, un attiecigo

dalibvalstu kompetentas iestades piekrit, ka inspekcija ir nepiecieSama;

b)  dalibvalsts kompetenta iestade, kas pieprasijusas kopigu inspekciju, pieprasa
specializ€tu tehnisko ekspertizi, kas pieejama dalibvalstt, kura sanémusi

pieprasijumu;

c) dalibvalsts kompetenta iestade, kas sane€musi pieprasijumu, piekrit, ka ir citi pamatoti
iemesli, pieméram, inspektoru apmaciba vai labas prakses kopigosana, lai veiktu

kopigu inspekciju.

2. Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades, kas piedalas kopiga inspekcija, un

Agentiira pirms inspekcijas noslédz vienosanos, kura nosaka vismaz $adus aspektus:
a)  kopigas inspekcijas darbibas joma un mérkis;

b)  iesaistito inspektoru pienakumi inspekcijas laika un péc tas, taja skaita tas iestades

izraudziSanos, kura vada inspekciju;

c) katras kompetentas iestades pilnvaras un atbildiba.
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Ja kopigo inspekciju veic kadas dalibvalsts teritorija, minétas dalibvalsts kompetenta
iestade darbojas ka kopigas inspekcijas vadosa iestade, ja vien dalibvalstis nav vienojusas

citadi.

Attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja inspekcija, un

Agentiira ar minéto vienoSanos apnemas kopigi pienemt inspekcijas rezultatus.

Ja kopigo inspekciju veic viena no dalibvalstim, minétas dalibvalsts kompetenta iestade
nodrosina, ka kopiga inspekcija tiek veikta saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura

kopiga inspekcija notiek.

Dalibvalstis var izveidot kopigo inspekciju programmas, lai veicinatu regularas kopigas
inspekcijas. Dalibvalstis var Tstenot $adas programmas, tas paredzot vienoSanas, ka ming&ts

2. un 3. punkta.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai citas dalibvalsts kompetenta iestade

parnem tas pienakumu veikt kadu no 191. panta 3. un 5. punkta min&tajam inspekcijam.

Desmit dienu laika p&c pieprasijuma atbilstigi 6. punktam sanemsanas pieprasijumu
sanémusi kompetenta iestade pazino pieprasijusajai kompetentajai iestadei, vai ta pienem
pieprasijumu veikt inspekciju. Ja ta pienem pieprasijumu, tad ta ir kompetenta iestade, kas

ir atbildiga par inspekciju veikSanu, ievérojot So iedalu.
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8. Panta 6. punkta noliikos, ja pieprasijums tika pienemts, pieprasijusi kompetenta iestade
savlaicigi iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei, kas pienémusi pieprasijumu, bitisko
informaciju, kas nepieciesama inspekcijas veikSanai.

193. pants
Uzraudzibai un inspekcijam piemérojami principi

1. Komisija saskana ar 218. pantu pienem delegétos aktus, lai papildinatu So direktivu,

nosakot principus, ko pieméro:

a) 191. panta 1. punktad minétajai uzraudzibas sist€émai;

b)  192. panta 1. punkta min€tajam kopigajam inspekcijam;

c) informacijas apmainai un sadarbibai inspekciju koording$ana uzraudzibas sistéma
starp dalibvalstim un Agentiiru, ka minéts 191. panta 2. punkta; un

d)  uzticamam arpussavienibas regulativajam iestadém, kas minétas 191. panta 4. punkta
a) apakSpunkta; un

e)  S§is direktivas 152. panta 11 punkta minétajai informacijas apmainai un sadarbibai
attieciba uz decentralizéto raZoSanu starp to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
uzrauga centralo raZotni un decentraliz€tas raZotnes, un attieciga gadijuma tas
dalibvalsts kompetento iestadi, kas uzrauga tirdzniecibas atlauju, vai Agenttiru.
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2. Dalibvalstis sadarbiba ar Agentliru nosaka 146. panta 1. punkta miné&tas razoSanas atlaujas,
166. panta 1. punkta minétas atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba, 191. panta 9. punkta
minéta zinojuma, 191. panta 13. punkta miné&ta sertifikata par atbilstibu labai razoSanas
praksi un sertifikata par atbilstibu labai izplatiSanas praksei un 191. panta 14. punkta

minéta pazinojuma par neatbilstibu formu un saturu.

2. IEDALA

KONTROLES

194. pants

Zalu kontrole

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs
un vajadzibas gadijuma razoSanas atlaujas turétajs sniedz pieradijumus par saskana ar II pielikuma
noteiktajam metodém veikto zalu vai sastavdalu kontroli un razoSanas procesa starpposma veikto

kontroli.
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195. pants
Kontroles zinojumu iesniegsana par imunologiskajam zalém un par zalém,

kas iegiitas no cilveka asins vai plazmas

Lai istenotu 194. pantu, dalibvalstis var pieprasit, lai imunologisko zalu un zalu, kas iegiitas no
cilvéka asins vai plazmas, razotaji iesniegtu dalibvalstu kompetentajai iestadei visu to kontroles

zinojumu kopijas, ko saskana ar 157. pantu parakstijusi kvalificéta persona.
196. pants
Seriju kontrole, ko dalibvalstis veic konkrétam zaléem

1. Ja dalibvalsts to uzskata par vajadzigu sabiedribas veselibas interes€s, ta var pieprasit, lai
tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms laiSanas tirgii iesniegtu paraugus no katras zalu un, ja
nepiecieSams, neiesainotu zalu s€rijas parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija vai

laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusies Sim noliikam, $adam zalém:
a)  dzivam vakcinam,;

b) imunologiskajam zalém, ko izmanto b&rnu vai citu riska grupu primaraja

imunizacija;

¢)  imunologiskajam zalém, ko izmanto sabiedribas veselibas imunizacijas programmas;
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d)  jaunam imunologiskajam zalém vai imunologiskajam zalém, kas razotas, izmantojot
jauna vai mainita veida tehnologiju vai tehnologiju, kura ir jauna konkrétajam

razotajam, parejas laikposma, ko parasti norada tirdzniecibas atlauja,

Tomeér, ja cita dalibvalsts ieprieks ir parbaudijusi zalu s€riju un ir atzinusi, ka ta atbilst
apstiprinatajam specifikacijam, pirmaja dala minéta dalibvalsts nepieprasa minéto zalu
tirdzniecibas atlaujas turétdgjam iesniegt paraugus no minétas sérijas. Sada gadijuma
pirmaja dala minéta dalibvalsts atzist min&tas citas dalibvalsts izdoto atbilstibas

deklaraciju.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs, apspriezoties ar oficialo zalu kontroles laboratoriju, pieliek
sapratigas piiles, lai paraugus pirmaja dala miné&tajai parbaudei iesniegtu savu veikto
kontrolu sakuma. Dalibvalstis nodrosina visu minéto parbauzu pabeigSanu 30 dienu laika
péc tam, kad ir sanemti gan paraugi, gan tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar

194. pantu veikto kontrolu dokumentacija. Ja tas ir nepiecieSams, lai pabeigtu parbaudi,

miné&to laikposmu pagarina Iidz 60 dienam.
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Ja dalibvalsts tiesibu akti sabiedribas veselibas interes€s to paredz, dalibvalsts kompetentas
iestades var pieprasit, lai cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs pirms laiSanas tirgl iesniegtu paraugus no katras zalu un, ja nepiecieSams,
neiesainotu zalu s€rijas parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru
dalibvalsts izraudzijusies Sim noliikkam, savukart gadijuma, kad citas dalibvalsts
kompetenta iestade ieprieks ir parbaudijusi attiecigo s€riju un atzinusi, ka ta atbilst
apstiprinatajam specifikacijam, atzist minétas citas dalibvalsts izsniegtu atbilstibas

deklaraciju.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs, apspriezoties ar oficialo zalu kontroles laboratoriju, pieliek
sapratigas piiles, lai paraugus pirmaja dala miné&tajai parbaudei iesniegtu savu veikto
kontrolu sakuma. Dalibvalstis nodrosina visu minéto parbauzu pabeigSanu 30 dienu laika
péc tam, kad ir sanemti gan paraugi, gan tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar

194. pantu veikto kontrolu dokumentacija. Ja tas ir nepiecieSams, lai pabeigtu parbaudi,

miné&to laikposmu pagarina Iidz 60 dienam.
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197. pants

No cilveku izcelsmes vielam iegiitu zalu izgatavosanas procesi

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka no cilvéku izcelsmes
vielam iegiitu zalu izgatavoSana izmantotie razoSanas un attiriSanas procesi ir pienacigi
validéti, nodroSina seriju viendabigumu un garanté konkr&tu virusu vai citu nejausu faktoru

kontaminacijas neesibu, ciktal to atlauj tehnologijas attistibas stadija.

Sa panta 1. punkta noliikos raZotaji dalibvalstu kompetentajam iestadem dara zinamas
metodes, ko tie lieto, lai samazinatu vai iznicinatu patog€nos virusus vai citus nejausus
faktorus, ko iesp&jams parnest ar zaleém, kas iegiitas no cilvéku izcelsmes vielam.
Dalibvalsts kompetenta iestade var iesniegt zalu un, ja nepiecieSams, neiesainotu zalu
paraugus parbaudei valsts laboratorija vai Sim nolikam norikota laboratorija, izskatot

pieprasijumu saskana ar 32. pantu, vai péc tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas.
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XV nodala

Tirdzniecibas atlauju ierobeZojumi

198. pants

Tirdzniecibas atlauju apturésana, anulesana vai izmainas tajas

1. Dalibvalstu kompetentas iestades vai — centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Komisija aptur, anul€ vai izmaina tirdzniecibas atlauju, ja tiek uzskatits, ka zales ir
kaitigas, ka tam nav arstnieciskas iedarbibas, ka ieguvumu un riska samérs nav labvéligs
vai ka to kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam. Uzskata, ka

arstnieciskas iedarbibas nav, ja secina, ka, lietojot zales, nevar iegiit arstniecisku rezultatu.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades vai — centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Komisija var apturét, anulét vai izmainit tirdzniecibas atlauju, ja ir identific€ts nopietns
risks videi vai sabiedribas veselibai un ja tirdzniecibas atlaujas turétajs So risku nav

pietieckami noveérsis.

3. Tirdzniecibas atlauju var apturét, anulét vai izmainit art tad, ja dati un dokumenti, kas
pamato pieteikumu, ka paredzets 7. un 10. —15. panta vai [-V pielikuma, ir nepareizi vai
nav groziti saskana ar 92. pantu vai ja nav izpilditi §1s direktivas 47., 48. un 89. panta vai
Regulas (ES) 2026/...7 19., 20. un 21. panta min&tie nosacijumi, vai ari nav veiktas

194. panta min&tas kontroles.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Sa panta 3. punktu pieméro ari gadijumos, kad zalu razoana netiek veikta saskana ar
atbilstosi I pielikumam sniegtajiem datiem vai ja kontroles netiek veiktas saskana ar

IT pielikuma noteiktajam kontroles metodém.

Dalibvalsts kompetentas iestades vai — centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Komisija var apturét vai anulét tirdzniecibas atlauju attieciba uz noteiktas kategorijas
preparatiem vai visiem preparatiem, ja vairs netiek pildita kada no 147. panta noteiktajam

prasibam.
199. pants
Aizliegums piegadat zales vai to iznemSana no tirgus

Neskarot 198. panta paredz&tos pasakumus, dalibvalstu kompetentas iestades un —
centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija veic visus atbilstoSos pasakumus,

lai nodroSinatu zalu piegades aizliegSanu un zalu iznemsSanu no tirgus, ja tiek uzskatits, ka:
a)  zales ir kaitigas;

b)  zalém triikst terapeitiskas iedarbibas;

c) ieguvumu un riska sameérs nav labveligs;

d)  zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklar&tajam;
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e) nav veiktas kontroles, kas tiek prasitas, ievérojot 194. pantu;

f)  nav izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar zalu razosanas atlaujas

pieskirSanu; vai

g)  ir identific€ts nopietns risks videi vai risks sabiedribas veselibai, kas rodas, zalem

izplatoties vid€, un tirdzniecibas atlaujas turétajs to nav pietickami noversis.

Dalibvalstu kompetentas iestades vai — centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Komisija var attiecinat aizliegumu par zalu piegadi vai zalu iznemsSanu no tirgus tikai uz

tam zalu serijam, kas ir strida prickSmets.

Attieciba uz zalém, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir iznemtas no tirgus saskana ar
1. un 2. punktu, izn€muma apstaklos parejas perioda dalibvalstu kompetentas iestades vai —
centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija var atlaut piegadat zales

pacientiem, kuri ar tam jau tiek arsteti.
200. pants
lespejami viltotas zales un zales ar iespeéjamiem kvalitates defektiem

Dalibvalstis izveido sistému, kuras mérkis ir nepielaut tadu zalu nonaksanu pie pacientiem,

par kuram pastav aizdomas, ka tas var kaitét veselibai.
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Panta 1. punkta min&ta sisteéma attiecas uz to, ka tiek sanemti un apstradati pazinojumi par
iesp&jami viltotam zalém un zalém ar iesp&jamiem kvalitates defektiem. Mingta sisteéma art
attiecas uz zalu atsaukSanu, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs, un zalu iznemsanu no
tirgus, ko pieprasijusas dalibvalstu kompetentas iestades vai — centralizétas tirdzniecibas
atlaujas gadijuma — Komisija, no visiem attiecigajiem piegades k&des dalibniekiem gan
parastaja darba laika, gan arpus ta. Sist€éma dod iesp&ju — vajadzibas gadijuma ar veselibas

apripes specialistu palidzibu — §adas zales atsaukt no pacientiem, kuri tas sanémusi.

Ja ir aizdomas, ka konkrétas zales butiski apdraud sabiedribas veselibu, tas dalibvalsts
kompetentas iestades, kurd minétas zales identific€tas vispirms, bez nepamatotas
kaveSanas nostita atros bridinajuma pazinojumus visam dalibvalstim un visiem miné&taja
valst1 esoSajiem piegades keédes dalibniekiem. Ja tiek uzskatits, ka §adas zales ir nonakusas
pie pacientiem, 24 stundu laika tiek izsludinati steidzami publiski pazinojumi par min&to
zalu atsaukSanu no pacientiem. Mingtajos pazinojumos ir pietickama informacija par

iespgjamo kvalitates defektu vai viltojumiem un ar tiem saistito risku.
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201. pants

Razosanas atlaujas vai importa no tresam valstim apturésana vai anulésana

Papildus 199. panta noraditajiem pasakumiem dalibvalsts kompetenta iestade var apturét zalu
razoSanu vai importéSanu no treSam valstim vai apturét vai anulét kadas kategorijas preparatu vai

visu preparatu razosanas atlauju, ja nav ieveroti 148., 151., 157. un 194. panta noteikumi.

202. pants

Atteiksana, apturésana vai anuléSana Sis direktivas robeZas

1. Zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, aptur vai anul@ tikai saskana ar $aja direktiva noteikto
pamatojumu.
2. Nevienu l@mumu, ar ko aptur zalu razoSanu vai importé$anu no treSam valstim, aizliedz

zalu piegadi vai iznem zales no tirgus, nevar pienemt citadi ka tikai ar 198. panta 5. punkta

un 199. un 201. panta noteikto pamatojumu.
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XVI nodala

Visparigi noteikumi

203. pants

Dalibvalstu kompetentas iestddes
1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades, kam javeic $aja direktiva noteiktie uzdevumi.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka ir pieejami pietickami finanSu resursi personala komplekteSanai
un citi resursi, kas kompetentajam iestadém nepieciesami $aja direktiva un Regula

(ES) 2026/...* paredzeto darbibu veiksanai.

3. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas sava starpa un ar Agenttiru un Komisiju to
uzdevumu veik$ana saskana ar $o direktivu un Regulu (ES) 2026/...*, lai nodrosinatu
pienacigu piemerosanu un savlaicigu izpildi. Dalibvalstu kompetentas iestades sapratiga

termina pazino cita citai visu nepiecieSamo informaciju.

4. Dalibvalstu kompetentas iestades var apstradat personas veselibas datus, kas sanemti no
kliniskajam parbaudém un citiem avotiem, tostarp realos apstaklos iegiitus datus, lai veiktu
savus uzdevumus sabiedribas veselibas joma un jo 1pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu
noliika uzlabot zinatniska novert€juma pamatotibu vai izskatit pieteikuma iesniedzeja vai

tirdzniecibas atlaujas turétaja pretenzijas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Uz personas datu apstradi saskana ar So direktivu attiecas Regula (ES) 2016/679 un Regula
(ES) 2018/1725.

204. pants

Sadarbiba ar citam iestadem

1. Istenojot o direktivu, dalibvalstis nodrosina, ka tad, ja rodas jautajumi par zalu regulativo
statusu saistiba ar to saikni ar cilvéku izcelsmes vielam, ka minéts Regula (ES) 2024/1938,
dalibvalstu kompetentas iestades apspriezas ar Agentiiru un attiecigajam iestadém, kas
izveidotas atbilstosi min&tajai regulai.

2. Dalibvalstis, 1stenojot So direktivu, veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu par
zaleém atbildigo kompetento iestazu un muitas dienestu sadarbibu.
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Lai uzlabotu regulativo noteiktibu un nozaru sadarbibu, dalibvalstis un Agenttra
nepiecieSamibas gadijuma var ltigt Komisiju rikot kopigas sanaksmes, kuras piedalas
Agentiira un saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem izveidotas attiecigas konsultativas
un regulativas struktiiras, lai §is direktivas noliikos izvertétu jaunas tendences un
jautajumus par zalu vai vielu regulativo statusu un panaktu vienosanos par kopgjiem
regulativa statusa principiem. Minéto kopigo sanaksmju kopsavilkumus un secinajumus,
ka arT attiecigo struktiiru atzinumus un secinajumus dara publiski pieejamus. Komisija var

rikot Sadas kopigas sanaksmes ar1 péc savas iniciativas.

205. pants
Informdcijas apmaina starp dalibvalstim par zalu razosanas atlaujam

vai atlaujam zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka attiecigo dalibvalstu
kompetentas iestades dara cita citai zinamu informaciju, kas vajadziga, lai garant&tu
146. un 166. panta noteikto prasibu izpildi par atlaujam un par 191. panta 13. punkta
minétajiem sertifikatiem, vai par tirdzniecibas atlaujam.

2. P&c pamatota pieprasijuma dalibvalstis elektroniski nosiita citas dalibvalsts kompetentajam
iestadém vai Agentiirai 191. panta 9. punkta mingto zinojumu.
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3. Saskana ar 191. panta 13. vai 14. punktu izdaritie secinajumi ir speka eso$i visa Savieniba.

4. Tomeér izn€muma gadijumos, ja sabiedribas veselibas aizsardzibas interes€s dalibvalstij
nav pienemami secinajumi, kas izdariti pec 191. panta 1. punkta noteiktas inspekcijas,
minéta dalibvalsts par to bez nepamatotas kavésanas informé Komisiju un Agentiru.

Agentiira informg citas attiecigas dalibvalstis.

5. Kad Komisiju informé par $adam viedoklu atskiribam, ta pec apsprieSanas ar attiecigajam
dalibvalstim var pieprasit, lai inspektors, kurs veica sakotn€jo inspekciju, veiktu jaunu
inspekciju; inspektoram var palidzet vél divi inspektori no dalibvalstim, kas nav

domstarpibas iesaistitas puses.

206. pants

Informdcija par piegades aizliegumu vai citu ricibu saistibd ar tirdzniecibas atlauju

1. Katra dalibvalsts veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro§inatu, ka Agenttira bez
nepamatotas kaveésanas tiek informé&ta par [émumiem, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju,
atsaka vai anul@ tirdzniecibas atlauju, atsauc 1émumu par tirdzniecibas atlaujas atteikSanu
vai anuléSanu, aizliedz piegadat zales vai iznem tas no tirgus, ka ar1 par So lémumu

pamatojumiem.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez nepamatotas kavéSanas dalibvalsts kompetentajai
iestadei pazino par jebkadam darbibam, ko tas veic, lai apturétu zalu tirdzniecibu, iznemtu
zales no tirgus, ligtu atsaukt tirdzniecibas atlauju vai nepieteiktos tirdzniecibas atlaujas

atjaunos$anai, noradot §adas ricibas pamatojumu.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs deklarg, vai $a punkta pirmaja dala min&tas ricibas pamata ir
kads no 198. panta vai 199. panta 1. punkta noteiktajiem iemesliem, un norada $adas

ricibas pamatojumu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs pazinojumu, ievérojot §a panta 2. punktu, sniedz arf tad, ja
riciba notiek tresa valsti un ja $adas ricibas pamata ir kads no 198. panta vai 199. panta

1. punkta noteiktajiem iemesliem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé ari Agentiiru, ja $a panta 2. vai 3. punkta minétas

ricibas pamata ir kads no 198. panta vai 199. panta 1. punkta noteiktajiem iemesliem

Tirdzniecibas atlaujas turetajs Saja panta min&tos pazinojumus sniedz elektroniski,
Agentiiras nodroSinatajos formatos. Minéto formatu sagatavoSanas gaita Agentiira

apspriezas ar daltbvalstim.

Saskana ar 4. punktu sanemtos pazinojumus Agentlira bez nepamatotas kavésanas nosiita

visam dalibvalstim.

7106/26

418
LIFE.5 LV



Dalibvalstis nodroSina, ka atbilstiga informacija par ricibu, kas uzsakta, ievérojot 1. un
2. punktu, un kas varétu ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis, bez
nepamatotas kavéSanas tiek darita zinama Pasaules Veselibas organizacijai un minétas

informacijas kopija tiek nositita Agentarai.

Agentiira katru gadu public€ to zalu sarakstu, kuram tirdzniecibas Savieniba atlaujas ir
atteiktas, anul@tas vai apturétas vai kuras ir iznemtas no tirgus vai kuru piegade ir aizliegta,

ietverot ar1 $adas ricibas iemeslus.
207. pants
Lemumu pazinoSana

Visos $aja direktiva min€tajos lémumos, ko pienem dalibvalsts kompetenta iestade, sniedz

lémuma pamatojuma siku izklastu.

Visus $adus 1émumus dara zinamus attiecigajai personai, informeéjot ar1 par parstidzé€Sanas
iesp&jam, kas tai pieejama saskana ar speka esosSajiem tiesibu aktiem, un terminu, kas

atvelets §1s iesp&jas izmantoSanai.

Lémumus par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai anuléSanu dara publiski pieejamus.
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208. pants

Zalu atlausana, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsverumiem

1. Tirdzniecibas atlaujas neesibas gadijuma vai gadijuma, kad vél nav izskatits tirdzniecibas
atlaujas pieteikums par zalém, kuras saskana ar I1I nodalu atlautas cita dalibvalsti,
dalibvalsts, ja tas ir pamatoti sabiedribas veselibas apsvérumu dél, piem&ram, lai
nodros$inatu minéto zalu piekliistamibu, pieejamibu vai piegades drosibu, var atlaut minétas
zales laist tirgt.

2. Kad dalibvalsts izmanto 1. punkta paredz&to iesp&ju, ta pienem nepiecieSamos pasakumus,
lai nodroSinatu, ka ir iev@rotas §1s direktivas prasibas, jo Tpasi tas, kas minétas IV, VI, IX,
XTI un XIV nodala un 209. panta. Dalibvalstis var nolemt atbrivot zales, kas atlautas
saskana ar 1. punktu, no 77. panta 1. un 2. punkta noteiktajam prasibam.

3. Dalibvalsts pirms 1. punkta paredzetas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas:

a)  informe tirdzniecibas atlaujas turétaju taja dalibvalsti, kura attiecigas zales ir atlautas,
par priekslikumu atbilstigi §im pantam pieskirt tirdzniecibas atlauju saistiba ar
attiecigajam zalém;
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b)  var pieprastt, lai a) apakSpunkta minétas attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
iesniedz 46. panta 3. punkta min€ta novert€juma zinojuma kopiju un speka esosas
attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas kopiju. Ja ir iesniegts $ads pieprasijums,
attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade 30 dienas no pieprasijuma sanemsanas

iesniedz novert&juma zinojuma kopiju un attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.

Komisija izveido publiski pieejamu to zalu registru, kuras atlautas saskana ar 1. punktu.
Dalibvalstis pazino Komisijai, kad jebkadas zales ir atlautas vai vairs nav atlautas,
ieveérojot 1. punktu un noradot tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai

nosaukumu vai uzn€muma nosaukumu un pastavigo adresi.

Komisija attiecigi veic grozijumus pirmaja dala minétaja zalu registra un dara minéto

registru pieejamu tas timekla vietng.

209. pants
Sodi

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par to valsts noteikumu
parkapumiem, kuri pienemti, ievérojot So direktivu, un veic visus vajadzigos pasakumus,
lai nodros8inatu to pieméroSanu. Paredzetie sodi ir efektivi, sameérigi un atturosi.
Dalibvalstis minétos noteikumus un pasakumus nekavéjoties dara zinamus Komisijai un

nekavejoties pazino tai par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekmée.
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Sodi nav mazaki par sodiem, kurus piemeéro lidziga rakstura un smaguma valsts tiesibu

aktu parkapumiem.
2. Panta 1. punkta pirmaja dala miné&tie noteikumi cita starpa attiecas ar1 uz $adam darbibam:
a)  viltotu zalu raZoSana, izplatiSana, starpniecibas darjjumu veikSana ar tam, to imports
un eksports, ka art viltotu zalu talpardoSana iedzivotajiem;
b) neatbilstiba Saja direktiva paredz€tajiem noteikumiem par aktivo vielu razoSanu,
izplatiSanu, importu un eksportu;
c) neatbilstiba $aja direktiva paredzetajiem noteikumiem par paligvielu izmantoSanu;
d) neatbilstiba $aja direktiva paredz&tajiem noteikumiem par farmakovigilanci,
e) neatbilstiba $aja direktiva paredzetajiem noteikumiem par reklamu.
3. Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, nem véra viltoto zalu radito apdraudéjumu
sabiedribas veselibai.
7106/26 422

LIFE.5 LV



210. pants
Neizlietotu zalu vai zalu, kuram beidzies deriguma termins,

savaksana un apsaimniekosSana

Dalibvalstis nodrosina atbilstoSu un piekltstamu savaksanas sistemu neizlietotajam zalém vai tam
zalém, kuram beidzies deriguma termins, un savakto zalu pienacigu apsaimniekoSanu saskana ar
piemérojamajiem Savienibas un valsts tiesibu aktiem vides joma, nemot véra labakos pieejamos

tehniskos pané€mienus.
211. pants
Neizlietotu zalu atkartota izsniegSana iedzivotajiem
1. Zales, kas savaktas saskana ar 210. pantu, neizsniedz pacientiem atkartoti.

2. Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis var atlaut konkrétas neizlietotas zales, kas ir recepSu
zales un jau ir izsniegtas pacientiem, aptieka savakt un atkartoti izsniegt pacientiem, ko

minéta aptieka apkalpo, ja ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:
a)  zales savac un atkartoti izsniedz ta pati aptieka, kas tas izsniedza sakotngji;

b)  aptiekai péc tas luguma dalibvalsts kompetenta iestade ir atlavusi atkartoti izsniegt

zales;
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g)

neizlietoto zalu savakSana nekaité pacientam, kuram tas sakotngji tika izsniegtas;
savaktas zales v€l nav bijusas atkartoti izsniegtas;

zales sakotngji tika izsniegtas, paredzot iesp€ju tas izsniegt atkartoti, un izsniedzeja
aptieka pieméroja nepiecieSamos aizsardzibas pasakumus, lai nodrosinatu, ka zales ir

neskartas un tiek ieveroti to glabasanas un parvadasanas nosacijumi;

atkartoti izsniegtas zales ir paredz€tas individuala pacienta, kuru identific€ péc varda,

lietoSanai;

$a punkta f) apakSpunkta minétais pacients péc tam, kad aptieka vinu ir inform&jusi
par atkartoti izsniegtu zalu lietoSanu un atkartotas izsniegSanas noteikumiem, kas
paredzeti piemé&rojamajos valsts tiesibu aktos saskana ar So pantu, ir sniedzis skaidru

rakstisku piekriSanu tam, ka vinam tiek piegadatas atkartoti izsniegtas zales.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka, pirms aptieka saskana ar 2. punktu atkartoti izsniedz zales
pacientiem, ming&ta aptieka:
a)  parbauda, vai attiecigas zales nav viltotas zales;
b)  parbauda, vai nav beidzies zalu deriguma termin$ un vai zales ir glabatas un
parvadatas atbilstoSos apstak]os;
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c) atsaukSanas, izmekl€Sanas un uzraudzibas noliika registré zalu nosaukumu un sérijas
numuruy, ta pacienta vardu un uzvardu, no kura zales ir savaktas, un sanémeja

pacienta vardu un uzvardu.

4. Dalibvalstis var noteikt papildu ierobeZojoSus nosacijumus, saskana ar kuriem to teritorija
zales var atkartoti izsniegt pacientiem.

5. Dalibvalstis nodroSina, ka zalu savaksana un atkartota izsniegSana netiek izmantota, lai
giitu ekonomisku labumu, un ka atkartoti izsniegtas zales neatgriezas piegades kede.

6. Dalibvalstis paredz noteikumus par atbildibu par iesp&jamu kait€jumu, kas izriet no
atkartoti izsniegto zalu lietosanas, ja $ads kait€jums ir radies tapec, ka nav nodrosinati
pienacigi glabasanas vai parvadasanas apstakli laikposma starp zalu sakotngjo izsniegSanu
un atpakalnodoSanu aptieka vai nav nodroSinats, ka atkartoti izsniegtas zales nav viltotas.

7. P&c zalu savaksanas vai atkartotas izsniegSanas 70. panta 2. punkta e) apakSpunkta
minétaja repozitoriju sistéma ieklauto informaciju par droSuma pazimém nemaina.

8. So pantu nepieméro zalém, ko piedava talpardosana.
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Dalibvalstis pazino Komisijai valsts noteikumus, ko tas isteno $a panta darbibas joma.

Konkréeti, dalibvalstis pazino:
a)  zalu veidus, ko ir atlauts atkartoti izsniegt saskana ar So pantu;
b)  to aptieku kategorijas, kuram ir tiesibas veikt zalu atkartotu izsniegSanu;
c)  papildu drosibas pasakumus un papildu ierobezojosos nosacijumus, kas ieviesti
saskana ar 2. punkta e) apakSpunktu un 4. punktu.
212. pants

Interesu deklardcija

Neatkaribas un parredzamibas garantéSanas noliika dalibvalstis nodrosina, ka to

kompetentas iestades darbinieki, kuri ir atbildigi par atlauju pieskirSanu, un referenti un

eksperti, kuri ir saistiti ar zalu atlauSanu un uzraudzibu, nav tiesi vai netiesi finansiali vai

citadi ieinteres€ti farmacijas nozaré€, ja tas varétu ietekmét vinu objektivitati un neatkaribu.

Kompetentas iestades darbinieki, kuri ir atbildigi par atlauju pieskirSanu, un referenti un

eksperti, kuri ir saistiti ar zalu atlauSanu un uzraudzibu, sniedz savu finansialo intereSu

gada deklaraciju un péc nepiecieSamibas minéto deklaraciju atjaunina.
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2. Turklat dalibvalstis nodrosina, ka to kompetenta iestade dara publiski pieejamu savu un tas
zalu atlauju komiteju reglamentu, sanaksmju darba kartibas un sanaksmju protokolus, kam
pievienoti pienemtie lémumi, ieklaujot mazakuma viedokli.

XVII nodala
Konkréti noteikumi par Apvienoto Karalisti
attieciba uz Ziemeliriju
213. pants
Noteikumi par Apvienoto Karalisti attieciba uz Ziemeliriju

1. Atkapjoties no 58. panta 7. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz
Ziemeliriju var pieskirt tirdzniecibas atlaujas:

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedzgjiem, kuri iedibinati Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemeltrija;

b) tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri iedibinati Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, saskana ar savstarp€jas atziSanas procediru vai decentralizéto procediru,
kas noteikta III nodalas 3. un 4. iedala.

7106/26 427

LIFE.5 LV



Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var pagarinat
tirdzniecibas atlaujas, kas jau pieskirtas pirms 2022. gada 20. aprila tirdzniecibas atlaujas

turétajiem, kuri iedibinati Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Atkapjoties no 32. panta 7. un 8. punkta, 36. panta 1. punkta un 38. panta 1. punkta, ja
tirdzniecibas atlaujas pieteikums tiek iesniegts viena vai vairakas dalibvalstis un
Apvienotaja Karalist€ attieciba uz Ziemeliriju vai ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums tiek
iesniegts Apvienotaja Karalist€ attieciba uz Ziemeliriju par zaleém, kas jau tiek parbauditas
vai jau ir atlautas kada dalibvalsti, pieteikums saistiba ar Apvienoto Karalisti attieciba uz
Ziemeltriju nav jaiesniedz saskana ar III nodalas 3. un 4. iedalu, ja ir izpilditi visi talak

mingtie nosactjumi:

a)  Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju pieskir
Apvienotajai Karalistei paredzetu tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, un $adu atbilstibu Savienibas tiesibu aktiem

nodroSina mingtas tirdzniecibas atlaujas deriguma termina;

b)  zales, par kuram Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju
izdevusi atlauju, ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem paterétajiem tikai Ziemelirijas

teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.
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Apvienotajai Karalistei un tas teritorija attieciba uz Ziemeliriju nepieméro 54. panta

1. punkta e) apaksSpunktu.

Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, par kuram Apvienotas Karalistes tirdzniecibas
atlauja jau ir pieskirta attieciba uz Ziemeliriju saskana ar III nodalas 3. un 4. iedalu pirms
2022. gada 20. aprila, drikst atsaukt Apvienotas Karalistes tirdzniecibas atlauju attieciba uz
Ziemeliriju no savstarpgjas atziSanas procediiras vai decentralizétas procediiras un iesniegt
Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém pieteikumu mingto zalu tirdzniecibas

atlaujas sanemsSanai attieciba uz Ziemeliriju saskana ar 2. punktu.

Saistiba ar 9. panta min&to kvalitates kontroles testesanu, ko veic Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija, attieciba uz $a panta 10. punkta min&taja saraksta ieklautajam
zalém, iznemot Komisijas atlautas zales, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades
attieciba uz Ziemeliriju var uzskatit, ka pastav pamatots gadijums 9. panta b) apakSpunkta

nozimg, neveicot katra atseviska gadijuma novértéSanu, ar noteikumu, ka:

a)  katru attiecigo zalu seriju ir izlaidusi kvalificéta persona razotng€ Savieniba vai
Ziemelirija vai kvalificéta persona razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, piemeérojot kvalitates standartus, kuri ir Iidzvertigi 157. panta

noteiktajiem standartiem;
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b)  tresas personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles test€Sanu, uzrauga

Apvienotas Karalistes kompetenta iestade, tostarp veicot parbaudes uz vietas;

c) gadijuma, ja s€rijas izlaiSanu veic kvalific€ta persona, kas uzturas un strada
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, raZoSanas atlaujas turétajs pazino,
ka ta riciba nav kvalific€tas personas, kas 2022. gada 20. aprili uzturgjas un stradaja

Savieniba.

6. Atkapjoties no 146. panta 1. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba
uz Ziemeliriju atlauj importet zales no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemeltrija, 166. panta 1. punkta minétas atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba
turétajiem, kuriem nav attiecigas razoSanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi talak
mingtie nosacijumi:

a)  zaleém ir veikta kvalitates kontroles testéSana Savieniba, ka paredzets 157. panta
3. punkta, vai Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar 9. panta
b) punktu;

b)  zalu s€rijas ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 157. panta 1. punktu
vai zalu s@rijas ir izlaistas — saistiba ar zalém, ko atlavusi Apvienota Karaliste
attieciba uz Ziemeliriju, — Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
piemérojot kvalitates standartus, kas ir Iidzvertigi 157. panta 1. punkta noteiktajiem
standartiem;
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c) attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir pieskirusi
dalibvalsts kompetenta iestade vai Komisija, vai — attieciba uz zalém, ko laiz
Ziemelirijas tirgl, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz

Ziemeliriju;
d)  zales dara pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem paterétajiem Ziemelirija.

Attieciba uz zalu sérijam, kuras no dalibvalsts eksporte uz Apvienotas Karalistes dalam,
kas nav Ziemelirija, un pec tam import€ Ziemelirija, 157. panta 1. punkta pirmaja un otraja
dala minétas importa kontroles nav nepiecieSamas ar noteikumu, ka min€tajam sérijam ir
veiktas §adas kontroles dalibvalstt pirms eksport€Sanas uz Apvienotas Karalistes dalam,
kas nav Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti 157. panta 1. punkta treSaja dala mingtie

kontroles zinojumi.

Ja razoSanas atlauju ir pieSkirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeltriju, 155. panta minéta kvalific€ta persona var uzturéties un stradat tajas
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So punktu nepieméro, ja razo$anas
atlaujas tur€taja riciba jau ir kvalificéta persona, kas 2022. gada 20. aprili uzturgjas un

stradaja Savieniba.
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Atkapjoties no 102. panta 5. punkta, ja tirdzniecibas atlauju ir pieskirusi Apvienotas
Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju, 102. panta 4. punkta a) apakSpunkta
minéta kvalificéta persona var uztur€ties un stradat Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija. So punktu nepieméro, ja tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba jau ir kvalificéta

persona, kas 2022. gada 20. aprili uzturgjas un stradaja Savieniba.

10. Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju sava timekla vietné
publicg to zalu sarakstu, kuram tas ir piemerojusas vai plano piemérot $aja panta noteiktas
atkapes, un nodrosina, ka saraksts tiek atjauninats vismaz reizi seSos ménesos un tiek
neatkarigi parvaldits.
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214. pants

Regulativas funkcijas, ko veic Apvienotaja Karaliste

Komisija pastavigi uzrauga notikumu gaitu Apvienotaja Karalist€, kas varétu ietekmét
aizsardzibas limeni attieciba uz 102. panta 4. punkta, 155. panta 3. punkta un 213. panta
6. un 7. punkta mingtajam regulativajam funkcijam, kuras veic Apvienotas Karalistes

dalas, kas nav Ziemeltrija, jo Tpasi nemot véra sadus elementus:

a)  noteikumus, kas reglament€ tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, tirdzniecibas atlaujas
turétaja pienakumus, razoSanas atlauju pieSkirSanu, razoSanas atlaujas turétaja
pienakumus, kvalificétas personas un vinu pienakumus, kvalitates kontroles
testéSanu, s€riju izlaiSanu un farmakovigilanci, ka noteikts Apvienotas Karalistes

tiesibu aktos;

b)  to, vai Apvienotas Karalistes kompetentas iestades sava teritorija nodroSina
a) apakSpunkta min&to noteikumu efektivu izpildi, cita starpa veicot to teritorija
esoSo tirdzniecibas atlaujas turétaju, razoSanas atlaujas turétaju un
vairumtirdzniecibas izplatitaju inspekcijas un revizijas, ka ar1 parbaudes uz vietas to

telpas attieciba uz a) apakSpunkta minéto regulativo funkciju izpildi.
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Ja Komisija konstate, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis, ko Apvienota Karaliste
nodrosina ar noteikumiem, kuri reglament€ zalu razoSanu, izplatiSanu un lietoSanu, ka ar1
So noteikumu efektivu izpildi, p€c biitibas vairs nav [idzveértigs Savieniba garantétajam
Iimenim, vai ja Komisijai nav pieejama pietickama informacija, lai ta varétu noteikt, vai
Apvienota Karaliste nodrosina p&c biitibas Iidzveértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmeni, Komisija inform& Apvienoto Karalisti, nostitot rakstisku pazinojumu par min&to

konstat€jumu un ta iemeslu detalizetu izklastu.

SeSu meénesu laikposma péc rakstiska pazinojuma, kas sniegts, ievérojot pirmo dalu,
Komisija sak apspriesanos ar Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par
iemeslu min€tajam rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos gadijumos Komisija var

pagarinat minéto terminu par trim meénesiem.

Ja 2. punkta otraja dala miné&taja termina netiek noversta situacija, kas ir par iemeslu
saskana ar 2. punkta pirmo dalu sniegtajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija ir
pilnvarota pienemt delegéto aktu, ar ko groza vai papildina 1. punkta min&tos noteikumus,

kuru pieméroSanu aptur.

Ja ir pienemts deleggtais akts, ievérojot 3. punktu, 1. punkta ievadteikuma ming&tos
noteikumus, ka tie precizéti delegétaja akta, partrauc piemerot nakama ménesa pirmaja

diena péc delegéta akta stasanas speka.
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5. Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai, ieverojot 3. punktu, ir noversta,
Komisija pienem delegéto aktu, kura norada min&tos apturétos noteikumus, kurus atkal
pieméro. Sada gadijuma noteikumus, kas noraditi delegétaja akta, kur$ pienemts saskana ar
So punktu, atkal piemé&ro no nakama ménesa pirmas dienas péc delegéta akta, kas pienemts,

ieveérojot So punktu, stasanas speka.

215. pants

Atkapes attieciba uz zalem, ko laiz Ziemelirijas tirgi

Atkapes, kas noteiktas 213. panta 2., 6., 7. un 8. punkta, neskar $aja direktiva noteiktos tirdzniecibas
atlaujas turétaja pienakumus nodrosinat Ziemelirijas tirgii laisto zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu.

XVIII nodala

Nobeiguma noteikumi

216. pants

Pielikumu grozijumi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 218. pantu pienemt delegétus aktus, ar ko groza I-VI pielikumu,
lai tos pielagotu zinatniskajiem un tehniskajiem sasniegumiem, un groza 23. pantu attieciba uz

VRN prasibam, kas noteiktas min€ta panta 2., 3., 4. un 6. punkta.
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217. pants

Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja

1. Komisijai palidz Cilvékiem paredzéto zalu pastaviga komiteja. Minéta Komiteja ir
komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, piemé&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

3. Ja vajadzigs Cilvékiem paredz€to zalu pastavigas komitejas rakstisks atzinums un ir
atsauce uz So punktu, minéto procediiru izbeidz bez rezultata tikai tad, ja atzinuma
sniegSanas termina ta nolemj Komitejas priek§sedetajs.

4. Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas komitejas reglamentu dara publiski pieejamu.

5. Cilvekiem paredzeto zalu pastaviga komiteja nodro$ina, ka tas reglaments tiek pielagots
vajadzibai zales atri darit pieejamas pacientiem un ka taja tiek nemti véra uzdevumi, kas tai
noteikti saskana ar III nodalu, un 45. panta noteikta procediira.
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218. pants

Delegéjuma istenosana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

Pilnvaras pienemt delegétos aktus, kas minéti 5. panta 2. punkta, 25. panta 5. punkta,

26. panta 9. punkta, 27. panta 3. un 4. punkta, 31. panta 2. un 3. punkta, un 68. panta

2. punkta, 70. panta 2. punkta, 90. panta, 94. panta 4. punkta, 130. panta 3. punkta,

154. panta 3. punkta, 157. panta 4. punkta, 163. panta, 164. panta, 193. panta 1. punkta un
216. panta, Komisijai pieskir uz pieciem gadiem no ... [§1s direktivas speéka stasanas diena].
Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegésanu velakais 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 $adu

pagarinajumu vélakais tris m&nesus pirms katra laikposma beigam.

Pilnvaras pienemt 214. panta 3. un 5. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no ... [$1s direktivas spéka stasanas diena].
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3. Eiropas Parlaments vai Padome var jebkura laika atsaukt pilnvaru delegésanu, kas minéta
5. panta 2. punkta, 25. panta 5. punkta un 26. panta 9. punkta, 27. panta 3. un 4. punkta,
31. panta 2. un 3. punkta un 68. panta 2. punkta, 70. panta 2. punkta, 90. panta, 94. panta
4. punkta, 130. panta 3. punkta, 154. panta 3. punkta, 157. panta 4. punkta, 163. panta,
164. panta, 193. panta 1. punkta, 214. panta 3. un 5. punkta un 216. panta. Ar [émumu par
anulé$anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena
péc ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi vai vélaka diena, kas taja

noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdosSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
6. Saskana ar 5. panta 2. punktu, 25. panta 5. punktu, 26. panta 9. punktu, 27. panta 3. un

4. punktu, 31. panta 2. un 3. punktu un 68. panta 2. punktu, 70. panta 2. punktu, 90. pantu,
94. panta 4. punktu, 130. panta 3. punktu, 154. panta 3. punktu, 157. panta 4. punktu,

163. un 164. pantu, 193. panta 1. punktu, 214. panta 3. un 5. punktu vai 216. pantu
pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos no dienas, kad min&tais
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 minéto laikposmu pagarina par diviem meéneSiem.
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219. pants

Zinojums

Lidz ... [divpadsmit gadi no §is direktivas spéka staSanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par §is direktivas piem&roSanu, tostarp novertejumu
par tas mérku izpildi un tas Tstenosanai vajadzigajiem resursiem. Zinojuma jo 1pasi ieklauj

novertejumu par $adiem elementiem:

a)  parskatitais regul&jums attieciba uz regulativas aizsardzibas laikposmiem;
b)  direktivas 59. panta paredzetie noteikumi, lai atvieglotu piekluvi zalém,;
c)  homeopatisko zalu reguléjuma piemerotiba;

d) pielagotu regul§jumu piemérosana, ieverojot 31. pantu.

Zinojuma pamata cita starpa ir dalibvalstu sniegta informacija.

Ja dalibvalsts ir piem@rojusi 59. pantu, Komisijai sniegtaja informacija ieklauj novert€jumu
par to, vai minétaja panta paredz&tie noteikumi nodrosina minétaja dalibvalsti attiecigo

zalu savlaicigu pieejamibu un nepartrauktu piegadi pietickama daudzuma.
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Lidz ... [12 gadi no §1s direktivas speka staSanas dienas] Komisija Eiropas Parlamentam un
Padomei iesniedz zinojumu par VI nodalas piem&ro$anu. Zinojuma pamata cita starpa ir
dalibvalstu un tirdzniecibas atlaujas turétaju sniegta informacija. Taja ieklauj novertgjumu
par to, vai minétaja nodala paredzeta digitalizacijas pakape joprojam ir atbilstiga. Komisija
attieciga gadijuma, pamatojoties uz minéto novertejumu, iesniedz tiesibu aktu
priekslikumus, lai grozitu So direktivu vai naktu klaja ar turpmakiem priekslikumiem,

tostarp par prasibu nodrosSinat informativo kartiti tikai elektroniska formata.

Lidz ... [septini gadi no §1s direktivas speka staSanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par 23. panta piem&roSanu un par VRN par zalém
ietekmi uz cilvéka veselibas un vides aizsardzibu. Zinojuma pamata cita starpa ir
Agentiras, dalibvalstu kompetento iestazu un tirdzniecibas atlaujas turétaju sniegta
informacija. Taja ieklauj novert€§jumu par to, vai 23. panta paredzetie noteikumi pienacigi
veicina videi un sabiedribas veselibai radita riska mazinasanu. Veicot novertéjumu,
Komisija nem véra pasreiz€jos ekonomikas operatoru pienakumus vides aizsardzibas joma,
kas jau ir noteikti Savienibas tiesibu aktos. Komisija attieciga gadijuma, pamatojoties uz
minéto novertéjumu, iesniedz tiesibu aktu priekSlikumus, lai grozitu So direktivu vai naktu
klaja ar turpmakiem priekslikumiem, tostarp ar priekslikumiem par VRN darbibas jomas

paplasinasanu, to attiecinot uz visu zalu razoSanas posmu.
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220. pants

Atcelsana

1. Direktivu 2001/83/EK atcel no ... [24 méneSi no §1s direktivas speka stasanas dienas].

2. Direktivu 2009/35/EK atcel no ... [24 méneSi no §1s direktivas speka stasanas dienas].

3. Atsauces uz atceltajam Direktivam 2001/83/EK un 2009/35/EK uzskata par atsaucém uz So
direktivu. Atsauces uz atcelto Direktivu 2001/83/EK lasa saskana ar atbilstibas tabulu
VIII pielikuma.

221. pants
Parejas noteikumi

1. Procediiras saistiba ar zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 19. pantu pirms ... [24 m&nesi no §1s direktivas speka stasanas
dienas] un kas vél Iidz ... [ieprieks$€ja diena pirms 24 meneSiem no §1s direktivas speka
staSanas dienas] nav izskatiti, pabeidz saskana ar Direktivu 2001/83/EK.
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Procediiras, kas uzsaktas, pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 29., 30., 31. un

107.1 pantu pirms ... [ 18 m&nesi no §ts direktivas speka stasanas dienas], un kas vél nav
pabeigtas 11dz ... [ieprieks€ja diena pirms 24 méneSiem péec §1s direktivas spéka stasanas
dienas], pabeidz saskana ar minétas direktivas 32. [idz 34. pantu vai attiecigi 107.k pantu,
ka tie piemerojami ... [ieprieks€ja diena pirms 24 meénesSiem no §1s direktivas speka

stasanas dienas].

Si direktiva attiecas arT uz zalém, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms ...

[24 meénesi no §1s direktivas spéka staSanas dienas].

ST direktiva attiecas arf uz homeopatisko zalu un tradicionalo augu izcelsmes zalu
registraciju, ko veic saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms ... [24 mé&neSi no §1s direktivas

speka stasanas dienas].

Atkapjoties no $ts direktivas VI nodalas, zales, kas laistas tirgii saskana ar

Direktivu 2001/83/EK pirms ... [24 m&nesi no §1s direktivas speka stasanas dienas], var
turpinat laist tirgti I1dz ... [septini gadi no §1s direktivas speka stasanas dienas], ar
noteikumu, ka tas atbilst noteikumiem par mark&jumu un lietoSanas instrukciju, kas
izklastiti Direktivas 2001/83/EK V sadala, ka ta piem&rojama ... [iepriek$&ja diena pirms

24 méneSiem no §1s direktivas speka stasSanas dienas].
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Atkapjoties no §is direktivas 84. panta, uz atsauces zalém, kuram tirdzniecibas atlaujas
pieteikums iesniegts pirms ... [24 m&nesi no $is direktivas speka stasanas dienas], piemero
noteikumus par datu aizsardzibas laikposmiem, kas noteikti Direktivas 2001/83/EK

10. panta, ka ta piemérojama ... [24 ménesi no S§1s direktivas speka stasanas dienas].

Atkapjoties no $a panta 3. punkta, zinoSanas pienakumus, kas minéti §1s direktivas
60. panta, nepieméro zalém, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms ...

[24 meénesi no §1s direktivas spéka staSanas dienas].

Zalém, kuras atlautas pirms ... [24 m&nesi no §1s direktivas speka stasanas dienas] un kuru
tirdzniecibas atlaujas deriguma termin$ beidzas pec minétas dienas, tirdzniecibas atlaujas

atjaunosana notiek, sekojot 49. panta min&tajam procediiram.

Zales, kas laistas tirgll pirms ... [24 m&nesi no §is direktivas speka stasanas dienas] un kas

neatbilst §1s direktivas prasibam, var tirgot, [idz beidzas mingto zalu krajumi.
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9. Prasibu lietoSanas instrukciju darit pieejamu elektroniski, ievérojot 66. panta 1. punktu,

pieméro $adi:

a)  zalém, kuru tirdzniecibas atlaujas pieteikums iesniegts pec ... [24 menesi no §is
direktivas speka stasanas dienas], prasibu pieméro nekavejoties, ar noteikumu, ka ir

pienemti 66. panta 6. punkta ming&tie Tstenosanas akti;

b)  zalem, kuras atlautas pirms ... [$Ts direktivas sp&ka stasanas diena], un zalém, kuru
tirdzniecibas atlaujas pieteikums iesniegts pirms ... [24 ménesi no §1s direktivas
speka stasanas dienas], prasibu sak piemérot ... [pieci gadi no $1s direktivas spéka
staSanas dienas], iznemot gadijumus, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs izvélas
ieverot prasibu agrak, un ar noteikumu, ka ir pienemti 66. panta 6. punkta mingtie

IstenoSanas akti.

10. Zales, kuras atlautas pirms ... [$1s direktivas speka staSanas diena] un kuras neatbilst
prasibai lietoSanas instrukciju darit pieejamu elektroniski, ievérojot 66. panta 1. punktu,

var turpinat laist tirgi, izplatit, izsniegt, pardot un lietot, Iidz beidzas min&to zalu krajumi.

11. Maltas kompetentas iestades var atstat speka tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas,
pagarinatas vai pastatas speka saskana ar Direktivas 2001/83/EK 126.c pantu un ir derigas
§t1s direktivas speka stasanas diena, 11dz ... [pieci gadi un sesi ménesi no §1s direktivas speka

stasanas dienas].

7106/26 444
LIFE.5 LV



222. pants

Transponésana

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai nodroSinatu
atbilstibu Sai direktivai, [idz ... [24 m&neSi no §1s direktivas spéka staSanas dienas].
Dalibvalstis nekavéjoties dara Komisijai zinamu min&to noteikumu tekstu. Dalibvalstis

pieméro min&tos noteikumus no ... [24 menesi no §ts direktivas speka stasanas dienas].

Tomeér dalibvalstis var piemérot §1s direktivas 59. pantu, sakot no ... [12 mé&nesi no $1s
direktivas speka staSanas dienas], attieciba uz zalém, kuras atlautas pec §is direktivas speka
staSanas dienas. Attieciba uz zaleém, kuram tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK laikposma starp ... [§1s direktivas
speka stasanas diena] un ... [24 ménesi no Sis direktivas spéka stasanas dienas],

Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta otro dalu nepiemé&ro dalibvalsti, kura veikusi
pieprasijumu saskana ar $ts direktivas 59. pantu, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nav darijis
zales pieejamas un nav tas pastavigi piegadajis minetaja dalibvalstt saskana §1s direktivas

59. pantu.
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Kad dalibvalstis pienem miné&tos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai ari
sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Tajos ietver arT pazinojumu, ka atsauces
€s0$ajos normativajos un administrativajos aktos uz direktivam, ko §1 direktiva atcéla,
uzskata par atsauc€m uz So direktivu. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce un ka

formul&jams mingtais pazinojums.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to valsts tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas

pienem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.
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223. pants

Stasanas speka

S direktiva stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest.
224. pants
Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetajs/priekssédetaja
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1)

2)

3)

4)

5)

I PIELIKUMS

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklaujama informacija

pieteikuma iesniedz€ja vards, uzvards un pastaviga adrese un, vajadzibas gadijuma,

razotaja uzn€muma nosaukums un pastaviga adrese;
zalu nosaukums;

zalu sastava visu esoso vielu kvalitativie un kvantitativie dati, ietverot norades uz to
starptautisko bezipasSnieka nosaukumu (/NN), kuru iesaka lietot Pasaules Veselibas

organizacija (PVO), ja zaleém ir /NN, vai norade uz attiecigo kimisko nosaukumu;
vides riska noveértejums (VRN) saskana ar 23. un 24. panta noteiktajam prasibam;

cilvékiem paredz&tam zalém, kas sastav no genétiski modificétiem organismiem vai satur
tos, — VRN, kura identific€ un raksturo iesp&jamos apdraudéjumus cilvéka veselibai,
dzivniekiem un videi. VRN veic saskana ar Regulas (ES) 2026/...* 8. panta aprakstitajiem
elementiem un §Ts direktivas II pielikuma prasibam, pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/18/EK! I pielikuma izklastitajiem principiem un nemot véra

zalu specifiku;

OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par gené&tiski
modific€tu 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).
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6)

razoSanas metodes apraksts;

7) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blakusparadibas;

8) dozeSana, zalu forma, lietoSanas veids, ievadiSanas cel$ un paredz€tais uzglabasanas laiks;

9) to piesardzibas un droSibas pasakumu pamatojums, kas javeic, uzglabajot zales, ievadot tas
pacientiem un likvid&jot atkritumus, ka ar1 norade uz zalu radito iesp&jamo ietekmi uz vidi;

10) razotaja izmantoto kontroles metozu apraksts;

11) rakstisks apstiprinajums, ka zalu razotajs, veicot auditu saskana ar 151 pantu, ir parbaudijis
to, vai aktivas vielas razotajs ievéro 163. panta min&tos labas raZoSanas prakses principus.
Rakstiskaja apstiprinajuma ietver noradi uz audita veikSanas datumu un pazinojumu par to,
ka audita rezultats apliecina to, ka razotajs ievéro labas razoSanas prakses principus;

12) rezultati, kas ieguti:

a)  farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,
b)  nekliiskajos (toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos,
c) kliniskajas parbaudes;
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13) attieciga gadijuma pieradijumi no citiem klinisko datu avotiem (beziejaukSanas kliniskie

pétijumi, registri);

14) kopsavilkums par pieteikuma iesniedzgja farmakovigilances sistemu, ieklaujot Sadus
elementus:
a)  pieradijums, ka pieteikuma iesniedz€ja riciba ir par farmakovigilanci atbildiga
kvalific&ta persona,
b)  dalibvalstis, kuras kvalificéta persona uzturas un veic uzdevumus,
c) kvalificétas personas kontaktinformacija,
d) pieteikuma iesniedz€ja parakstits apliecinajums par to, ka tam ir nepiecieSamie
lidzekli IX nodala mingto uzdevumu un pienakumu izpildei,
e) norade uz vietu, kur tiek uzturéta farmakovigilances sistémas pamatlieta par zaleém;
15) riska parvaldibas plans ar aprakstu par riska parvaldibas sist€ému, kuru pieteikuma
iesniedzgjs ieviesTs saistiba ar attiecigajam zalém, un ta kopsavilkums;

16) pazinojums par tadu klinisko parbauzu atbilstibu Regulas (ES) Nr. 536/2014 &tiskajam

prasibam, kas veiktas arpus Savienibas;

17) zalu apraksts saskana ar 65. pantu, ar¢ja iepakojuma makets, kas ietver IV pielikuma

paredzetas zinas, un zalu tieSa iepakojuma makets, kas ietver 69. panta paredzetas zinas

kopa ar lietoSanas instrukciju saskana ar 67. pantu;
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18) dokuments, kas apliecina, ka razotajam sava valsti ir atlauts razot zales;
19) $adu dokumentu kopijas:

a)  visas tirdzniecibas atlaujas, kuras iegiitas vai nu cita dalibvalsti, vai tresa valsti, lai
laistu zales tirgt, kopsavilkums par droSuma datiem, tostarp datiem, kas ieklauti
periodiski atjauninamajos droSuma zinojumos, ja tadi pieejami, un zinojumos par
varbuite§jam blakusparadibam, pievienojot to dalibvalstu sarakstu, kuras paslaik

izskata saskana ar So direktivu iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu;

b)  zalu apraksts, ko pieteikuma iesniedzgjs piedava saskana ar 65. pantu vai ko saskana
ar 46. pantu ir apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades, un to lietoSanas
instrukcija, ko piedava saskana ar 67. pantu vai ko saskana ar 79. pantu ir

apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades;

c) siki izklastita informacija par jebkuru lémumu, ar kuru vai nu Savieniba, vai tresa
valstl ir atteikta tirdzniecibas atlaujas pieskirSana, un minéta lémuma pienemsanas

pamatojums;
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20) Agentiiras Iémuma par Regulas (ES) 2026/...* 66. panta min&to barenzalu statusa
pieskirsanu kopija, kam pievienota attiecigo Agentiiras zinatnisko secinajumu, kas pamato

lémumu, kopija;
21) ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz antimikrobialiem Iidzekliem, taja ieklauj art:
a)  antimikrobialo Iidzeklu parvaldibas planu, taja jo 1pasi ieklaujot:

1)  informaciju par riska mazinasanas pasakumiem, lai ierobezotu rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem attistibu saistiba ar zalu lietoSanu, izrakstiSanu un

ievadiSanu;

ii)  informaciju par to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs plano uzraudzit rezistenci
pret antimikrobialajiem lidzekliem un par to zinot attieciga gadijuma

dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai;

ii1)  informaciju par pasakumiem, kas paredzéti, lai uzraudzitu parvaldibas

efektivitati;
b)  72. panta izklastito Ipaso informacijas prasibu aprakstu;

c)  sikaku informaciju par iepakojuma lielumu, kas atbilst parastajai doz&Sanai un

arstéSanas ilgumam,;

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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22)

23)

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, kas attiecas uz radionuklidu generatoru, papildus 7. un

10. panta noteiktajam prasibam ietver arT:

a)  visparigu sist€émas aprakstu kopa ar siki izstradatu to sist€mas sastavdalu aprakstu,

kas var ietekmét sekundaro nuklidu preparata sastavu vai kvalitati; un
b)  kvalitativus un kvantitativus datus par eluatu vai sublimatu;

labas razosSanas prakses sertifikati.
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II PIELIKUMS

Analizes, farmakotoksikologijas un kliniskie standarti

un protokoli attieciba uz zalu test€Sanu

Satura raditajs

Ievads un visparigie principi

I dala. Standartizétas tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas prasibas

1. 1. modulis. Administrativa informacija

I.1. Satura raditajs

1.2. Pieteikuma veidlapa

1.3. Zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija

1.3.1.  Zalu apraksts

1.3.2.  Mark&ums un lietoSanas instrukcija

1.3.3. Maketi un paraugi

1.3.4.  Dalibvalstis jau apstiprinatie zalu apraksti

1.4. Informacija par ekspertiem

L.5. Konkrétas prasibas dazadiem pieteikumu veidiem
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1.6. Vides riska novert&jums

2. 2. modulis. Kopsavilkumi

2.1. Kop¢gjais satura raditajs

2.2. Ievads

2.3. Vispargjais kvalitates kopsavilkums

2.4. Nekliniskas izp&tes parskats

2.5. Kliniskas izpétes parskats

2.6. Nekliniskas izpétes kopsavilkums

2.7. Klmiskas izp&tes kopsavilkums

3. 3. modulis. Kimiska, farmaceitiska un biologiska informacija attieciba uz zalém, kas satur
Kimiski un/vai biologiski aktivas vielas

3.1. Forma un noformg&jums

3.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

3.2.1. Aktiva(-as) viela(-as)

3.2.1.1. Vispariga informacija un informacija par izejvielam un izejmaterialiem

3.2.1.2. Aktivas(-0) vielas(-u) razoSanas process
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3.2.1.3. Aktivas(-o0) vielas(-u) raksturojums

3.2.1.4. Aktivas(-o) vielas(-u) kontrole

3.2.1.5. Atsauces standarti vai materiali

3.2.1.6. Aktivas vielas konteiners un noslégsanas sist€ma
3.2.1.7. Aktivas(-o) vielas(-u) stabilitate

3.2.2. Gatavas zales

3.2.2.1. Gatavo zalu apraksts un sastavs

3.2.2.2. Farmaceitiska izstrade

3.2.2.3. Gatavo zalu razoSanas process

3.2.2.4. Paligvielu kontrole

3.2.2.5. Gatavo zalu kontrole

3.2.2.6. Atsauces standarti vai materiali

3.2.2.7. Gatavo zalu konteiners un noslégSanas sisteéma

3.2.2.8. Gatavo zalu stabilitate

4. 4. modulis: Nekliiskas izp€tes zinojumi
4.1. Forma un noformg&jums
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4.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas
4.2.1. Farmakologija
4.2.2. Farmakokinétika

4.2.3. Toksikologija

5. 5. modulis: Zinojumi par kliniskajiem p&tijjumiem
5.1. Forma un noform&jums
5.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

5.2.1.  Zinojumi par biofarmaceitiskajiem p&tjjumiem

5.2.2.  Zinojumi par farmakokinétikas petijumiem, kur tiek izmantoti cilvéka biomateriali
5.2.3.  Zinojumi par cilvéka farmakoking&tikas p&tijumiem

5.2.4.  Zinojumi par cilvéka farmakodinamikas petijumiem

5.2.5.  Zinojumi par iedarbiguma un droSuma pétijjumiem

5.2.5.1. Zinojumi par kontroletiem kliniskiem pétijumiem attieciba uz pieteikto indikaciju

5.2.5.2. Zinojumi par tadu nekontroletu klinisko pétijjumu datu analizi, kuri atteicas uz vairak neka

vienu pétijumu, un citi zinojumi par kliniskajiem pétijjumiem

5.2.6.  Zinojumi par pieredzi péc laiSanas tirgi
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5.2.7. Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti

IT dala. Specifiska tirdzniecibas atlaujas dokumentacija un prasibas

1. Plasa lietoSana medicina

2. P&c butibas lidzigas zales

3. Ipasas situdcijas vajadzigie papildu dati

4. Biolidzigas zales

5. Fiksetas devas kombinétas zales

6. Dokumentacija pieteikumiem iznémuma apstaklos
7. Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

IIT dala. Specifiskas zales
1. Biozales
1.1. No plazmas iegtas zales

1.2. Vakcinas

2. Radiofarmaceitiskie preparati un prekursori

2.1. Radiofarmaceitiskie preparati

2.2. Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai iezim&Sanai
7106/26

I PIELIKUMS LIFE.5



3. Homeopatiskas zales
4. Augu izcelsmes zales
5. Barenzales

IV dala. Uzlabotas terapijas zales

1. Ievads

2. Definicijas

3. Konkrétas prasibas attieciba uz 3. moduli

3.1. Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zalem
3.2. Konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém

3.2.1. levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

3.2.1.1. Génu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-es) vai genétiski

modificétu(-us) mikroorganismu(-us) vai virusu(-us)
3.2.1.2. Génu terapijas zales, kas satur genétiski modificétas Stinas
3.2.2. Konkrétas prasibas

3.3. Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $tinu terapijas zalém un audu inZenierijas

produktiem

3.3.1. levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas
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3.3.2. Konkrétas prasibas

3.3.2.1. Izejvielas

3.3.2.2. RazZoSanas process

3.3.2.3. Raksturojums un kontroles stratégija

3.3.2.4. Paligvielas

3.3.2.5. lIzstrades pétijumi

3.3.2.6. Atsauces materiali

3.4. Konkrétas prasibas attieciba uz uzlabotas terapijas zalem, kas ietver ierices

3.4.1. Uzlabotas terapijas zales, kas ietver ierices, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007
7. panta

3.4.2. Kombingtas uzlabotas terapijas zales

4. Konkrétas prasibas attieciba uz 4. moduli
4.1. Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zaleém
4.2. Konkréetas prasibas attieciba uz génu terapijas zaleém

42.1. Farmakologija

4.2.2. Farmakokinétika
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4.2.3. Toksikologija

4.3. Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inzenierijas
produktiem

4.3.1. Farmakologija

4.3.2. Farmakoking&tika

4.3.3. Toksikologija

5. Konkrétas prasibas attieciba uz 5. moduli

5.1 Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zalem

5.2. Konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém

5.2.1.  Farmakokingtikas p&tijumi cilvékiem

5.2.2.  Farmakodinamikas pétijjumi cilvékiem

5.2.3. DroSuma pétfjumi

5.3. Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalem

5.3.1. Somatisko Stnu terapijas zales, kuru iedarbibas veids balstits uz noteiktas(-u) aktivas(-o)
biomolekulas(-u) razosanu

5.3.2.  Somatisko S$tinu terapijas zalu komponentu bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne
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5.3.3.

5.4.

54.1.

54.2.

5.4.3.

DroSuma pétijumi

Konkrétas prasibas attieciba uz audu inzenierijas produktiem
Farmakokinétikas p&tijumi

Farmakodinamikas pétijumi

DroSuma pétijumi

Ievads un visparigie principi

1)

2)

Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ievérojot 8. pantu
un 10. panta 1. punktu, iesniedz saskana ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un nemot
véra noradijumus, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulgjuma”
2. sejuma B dala “Pazinojums pieteikumu iesniedzg€jiem, cilvékiem paredzg&tas zales,
dokumentacijas saturs un noformésana, kopg€jais tehniskais dokuments (Eiropas Kopienas

KTD noformgjums)”.

Datus un dokumentus iesniedz piecos modulos. 1. modult ietver Eiropas Savienibas
specifiskos administrativos datus; 2. moduli ietver kvalitativus nekliniskas un kliniskas
izpétes kopsavilkumus, 3. moduli — kimisku, farmaceitisku un biologisku informaciju,
4. modult — zinojumus par neklinisko izp&ti un 5. moduli —zinojumus par kliniskajiem
pétjumiem. Seit ir noteikta vienota forma visiem JCH! regioniem (Eiropas Savieniba,
Amerikas Savienotas Valstis, Japana). Sos piecus modulus iesniedz, stingri ievérojot
formu, saturu un numeracijas sisteému, kas siki izklastiti 1. punkta minéta Pazinojuma

pieteikumu iesniedzgjiem 2. s€juma B dala.

Starptautiska konference par tehnisko prasibu saskanosanu cilvékiem paredzéto
farmaceitisko produktu registracijai.
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3)

4)

S)

6)

Eiropas Kopienas KTD noform&jums ir attiecinams uz visu veidu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumiem neatkarigi no piemérojamas procediiras (t. i., centralizeta, savstarpgjas
atziSanas vai valsts) un no ta, vai tie ir pilnigi, saisinati, uz bibliografiskiem datiem balstitie
vai uz piekriSanu balstitie pieteikumi. Tas attiecinams ar1 uz visu veidu produktiem, tai
skaita jaunam kimiskam vienibam, radiofarmaceitiskiem preparatiem, no plazmas iegiitam

zalém, vakcinam, augu izcelsmes zalém utt.

Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedz€ji nem
vera ar1 zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz cilvékiem paredzetu zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, ka to pienémusi Patent&to zalu komiteja / Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja un publicgjusi Eiropas Zalu novertésanas agentiira / Agentiira, ka art pargjas
Savienibas farmaceitiskas pamatnostadnes, ko Komisija publicgjusi dazados “Eiropas

Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma” s€jumos.

Uz dokumentacijas kvalitates dalu (kimisko, farmaceitisko un biologisko) attiecinamas
visas Eiropas Farmakopejas monografijas, tai skaita visparigas monografijas, un visparigas

nodalas.

RazoS8anas process atbilst prasibam Direktiva (ES) 2017/1572, ka arT labas razoSanas
prakses principiem un pamatnostadném, ko public€jusi Komisija “Eiropas Kopienas Zalu

tiesiska reguléjuma” 4. s€juma.
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7 Pieteikuma ieklauj visu informaciju, kas attiecas uz attiecigo zalu izvertéSanu, neatkarigi
no ta, vai ta ir zalém labveliga vai nelabvéliga. Jo Tpasi sniedz visu attiecigo informaciju
par jebkadiem So zalu nepabeigtiem vai partrauktiem farmakotoksikologiskiem vai
kliiskiem testiem vai parbaudém un/vai pabeigtam parbaudém par terapeitiskajam

indikacijam, uz kuram neattiecas pieteikums.

8) Visam Eiropas Savieniba veiktam kliniskam parbaudém jaatbilst prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. (ES) Nr. 536/2014. Lai, novértgjot pieteikumu,
nemtu vera kliniskas parbaudes, kas zalém, kuras paredz€ts izmantot Savieniba, veiktas
arpus Savienibas, tas plano, veic un par tam zino atbilstosi labas kliniskas prakses un &tikas
principiem, pamatojoties uz principiem, kas ir Iidzvertigi Regulas (ES) Nr. 536/2014
noteikumiem. Tas veic saskana ar &tiskajiem principiem, kas ir noteikti, piemeéram,

Helsinku Deklaracija.

9) Nekliniskos (farmakotoksikologiskos) pétijumus veic saskana ar labas laboratorijas prakses

noteikumiem, kas paredzeti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK? un

2004/10/EK3.

10) Dalibvalstis nodrosina, lai visus izméginajumus ar dzivniekiem veiktu saskana ar Direktivu
2010/63/ES.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (2004. gada 11. februaris) par labas

laboratorijas prakses (LLP) parbaudi un apstiprinasanu (OV L 50, 20.2.2004., 28. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/0j).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par
normativo un administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses
principu piem&roSanu un So principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu
teste€Sanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/10/0j).
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11)

Lai uzraudzitu ieguvumu un riska novertéjumu, visu jauno informaciju, kas nav sakotng&ja
pieteikuma, ka arT visu farmakovigilances informaciju iesniedz attieciga gadijuma
dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Agentiirai. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
visas izmainas dokumentacijas datos iesniedz kompetentajam iestadem saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008* prasibam vai, attieciga gadijuma, saskana ar valsts
noteikumiem, ka arT ar prasibam, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska

reguléjuma” 9. s€juma.

Sis pielikums ir sadalits Getras dazadas dalas:

I dala aprakstitas pieteikuma formas, zalu apraksta, mark&juma, lietosanas instrukcijas un

noform&juma prasibas standarta pieteikumiem (1.—5. modulis).

IT dala noteiktas atkapes “Konkrétiem pieteikumiem?”, t. i., plasai lietoSanai medicina, péc
bitibas lidzigam zalém, fiksétas devas kombinacijas zalém, biolidzigam zalém, iznémuma
apstakliem un jaukta tipa pieteikumiem (dalgji bibliografiski un dal&ji pasu veikti

péttjumi).

I1I dala noteiktas “IpaSas prasibas pieteikumiem” par biozalém (plazmas pamatlieta;
vakcinas antigénu pamatlieta), radiofarmaceitiskiem preparatiem, homeopatiskam zaleém,

augu izcelsmes zalém un barenzalem.

4 Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu
cilvékiem paredz€tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334,
12.12.2008., 7. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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— IV dala attiecas uz “Uzlabotas terapijas zaleém”, un taja noteiktas konkrétas prasibas
attieciba uz génu terapijas zalém (izmantojot cilvéka autologu vai alogénu sist€ému vai
ksenogénu sisttmu) un gan cilvéku, gan dzivnieku izcelsmes Siinu terapijas zalém, ka ar1

ksenogénu transplantacijas zalém.

IDALA
STANDARTIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJAS PRASIBAS

1. 1. MODULIS. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA
I.1. Satura raditajs

Sniedz visaptverosu iesniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas 1.—

5. modula satura raditaju.
1.2. Pieteikuma veidlapa

Zales, uz kuram attiecas pieteikums, identific€, noradot nosaukumu un aktivas(-o) vielas(-
u) nosaukumu, ka arT zalu formu, ievadiSanas celu, stiprumu un galigo noform&umu, tai

skaita iepakojumu.

Uzrada pieteikuma iesniedzgja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi, razotaju
nosaukumus un adreses un razotnes, kas iesaistitas dazados raZoSanas posmos, ar1 gatavo
zalu razotaju un aktivas(-o) vielas(-u) raZotaju(-us), un attieciga gadijuma — importétaja

nosaukumu un adresi.
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Pieteikuma iesniedzgjs norada pieteikuma veidu, ka ar1 iesniegtos paraugus, ja tadi ir.

Administrativo datu pielikuma ieklauj 146. panta defin@tas razosanas atlaujas kopijas un to
valstu sarakstu, kuras pieSkirusas atlauju, dalibvalstu visu apstiprinato zalu aprakstu

kopijas saskana ar 65. pantu un to valstu sarakstu, kuras iesniegts pieteikums.

Ka noradits pieteikuma veidlapa, pieteikuma iesniedzgji cita starpa sniedz siku informaciju
par zalém, uz kuram attiecas pieteikums, pieteikuma juridisko pamatu, paredzamo
tirdzniecibas atlaujas turétaju un razotaju(-us), ka art informaciju par barenzalu statusu,

zinatniskajam konsultacijam un pediatriskas izstrades programmu.

1.3. Zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija
1.3.1.  Zalu apraksts
Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 65. pantu.
1.3.2.  Markéjums un lietoSanas instrukcija
Sniedz piedavato mark&juma tekstu tieSajam un ar&jam iepakojumam, ka arT lietoSanas
instrukcijai. Teksts ir saskana ar visiem obligatajiem punktiem, kas uzskaititi 66. 11dz
82. panta par cilveékiem paredzeto zalu mark@Sanu un par lietoSanas instrukcijam, un
IV pielikuma un VI pielikuma.
7106/26 14
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1.3.3.

1.3.4.

1.4.

Maketi un paraugi

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz attiecigo zalu ties$a un argja iepakojuma, markejuma un

lietosanas instrukciju paraugus un/vai maketus.
Dalibvalstis jau apstiprinatie zalu apraksti

Pieteikuma veidlapas administrativo datu pielikuma attieciga gadijuma ieklauj dalibvalstu
visu apstiprinato zalu aprakstu kopijas saskana ar 65. pantu un 46. panta 1. Iidz 5. punktu

un to valstu sarakstu, kuram iesniegts pieteikums, ja tadas ir.
Informacija par ekspertiem

Saskana ar 8. panta 2. punktu ekspertiem jasniedz siki izstradati novérojumu zinojumi par
dokumentiem un datiem, kuri veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un jo 1pasi par 3.,
4. un 5. moduli (attiecigi kimiska, farmaceitiska un biologiska dokumentacija, nekliniskas
izpétes dokumentacija un kliniskas izpétes dokumentacija). Ekspertiem japiever§ uzmaniba
kritiskajiem punktiem, kas saistiti ar zalu kvalitati un to p&tijumu kvalitati, kuri veikti ar

dzivniekiem un cilvékiem, ka arT janorada visi izvertéSanai svarigie dati.
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L.5.

1.6.

Sis prasibas izpilda, sniedzot vispargju kvalitates kopsavilkumu, nekliniskas izpétes

parskatu (dati no petijjumiem, kas veikti ar dzivniekiem) un klniskas izp&tes parskatu, ko

pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas 2. modulim. Ekspertu parakstitu

deklaraciju kopa ar 1su informaciju par vinu izglitibu, apmacibu un profesionalo pieredzi
sniedz 1. moduli. Ekspertiem vajadziga piemé&rota tehniska vai profesionala kvalifikacija.

Jaatspogulo eksperta un pieteikuma iesniedz€ja profesionalas attiecibas.
Konkrétas prasibas atSkirigiem pieteikumiem

Konkrétas prasibas atSkirigiem pieteikumiem ir sniegtas §a pielikuma II dala.
Vides riska novertéjums

Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlauju pieteikumos ieklauj riska noveért€juma parskatu,
kura izverteti iesp&jamie riski videi zalu lietoSanas un/vai likvidéSanas dél, un sniedz
priekSlikumus attieciga mark&juma noteikumiem. Japiever§ uzmaniba vides riskam, kas
saistits ar tadu zalu izplatiSanu vidg, kuras sastav no genétiski modificétiem organismiem
(GMO) vai satur tos tada nozimé, kada noteikta 2. panta Direkttva 2001/18/EK, vai kuras

no tiem sastav.

Informaciju, kas attiecas uz vides risku, pievieno 1. modula papildinajuma.
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Informaciju sniedz saskana ar Direktivas 2001/18/EK noteikumiem, nemot véra visus
Komisijas publicétos noradijumus saistiba ar minétas direktivas istenoSanu.
Informacija ietilpst:

- ievads;

— rakstveida piekriSanas vai piekriSanu kopijas par GMO apzinatu izplatiSanu vidé

izp€tes un izstrades noluika saskana ar Direktivas 2001/18/EK B dalu;

— Direktivas 2001/18/EK II-1V pielikuma prasita informacija, art GMO atklaSanas un
identificeSanas metodes un unikalais identifikators, un visa vides riska izvertéSanai

svariga papildu informacija par GMO vai zaleém;

— vides riska novert€juma (VRN) zinojums, kas sagatavots, pamatojoties uz Direktivas
2001/18/EK III un IV pielikuma noteikto informaciju un saskana ar minétas

direktivas II pielikumu;
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— nemot vera iepriekSminéto informaciju un VRN, slédziens, kura ieteikta atbilstosa

riska parvaldibas strat€gija, kura ietverts plans attiecigo GMO un zalu uzraudzibai

pec laiSanas tirgli un noraditi visi 1pasie dati, kuriem jabit ieklautiem zalu apraksta,

mark&uma un lietoSanas instrukcija;
—  attiecigi sabiedribas inform&Sanas pasakumi.

Ieklauj arT autora parakstu ar datumu, informaciju par autora izglitibu, apmacibu un

profesionalo pieredzi un pazinojumu par autora attiecibam ar pieteikuma iesniedzgju.

2. 2. MODULIS. KOPSAVILKUMI
Sa modula mérkis ir apkopot kimiskos, farmaceitiskos un biologiskos datus, nekliniskas
izp€tes datus un kliniskas izp€tes datus, kas sniegti tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas
3.,4.un 5. moduli, ka ar1 sniegt $is direktivas 8. panta aprakstitos zinojumus/parskatus.
Uzmanibu pievers kritiskajiem punktiem un analize tos. Sniedz faktu kopsavilkumus, ari
tabulas veida. Zinojumos sniedz savstarp&jas norades uz tabulam vai uz informaciju, kas
ietverta 3. modula galvenaja dokumentacija (kimiska, farmaceitiska un biologiska
dokumentacija), 4. modula galvenaja dokumentacija (nekliniska dokumentacija) un
5. modula galvenaja dokumentacija (kliniska dokumentacija).
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2.1.

2.2.

2.3.

Informaciju, kas ietverta 2. moduli, sniedz, ievérojot formu, saturu un numeracijas sist€ému,
kas noradita 2. sgjuma Pazinojuma pieteikumu iesniedz&jiem. Parskati un kopsavilkumi

atbilst turpmak noraditajiem pamatprincipiem un pamatprasibam.

Kopegjais satura raditajs

2. moduli ieklauj 2.—5. modult iesniegtas zinatniskas dokumentacijas satura raditaju.
Ievads

Sniedz informaciju par to zalu farmakologisko klasi, iedarbibas veidu un paredz&to

klinisko izmantoSanu, kuram pieprasa tirdzniecibas atlauju.
Vispareéjais kvalitates kopsavilkums

Vispargja kvalitates kopsavilkuma sniedz parskatu par kimiskajiem, farmaceitiskajiem un

biologiskajiem datiem.

Uzsver galvenos kritiskos parametrus un ar kvalitati saistitos jautajumus, ka ar1
pamatojumu gadijumos, kad netick ievérotas attiecigas pamatnostadnes. Saja dokumenta

ieverota attiecigo 3. modult sniegto detaliz€to datu joma un izklasts.
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2.4.

Nekliniskas izpétes parskats

NepiecieSams integréts un kritisks zalu nekliniskas izvertésanas ar dzivniekiem / in vitro
noveértéjums. Ieklauj testéSanas stratégijas un atkapju no attiecigajam pamatnostadném

izklastu un pamatojumu.

Iznemot attieciba uz biozaleém, ieklauj piemaisijumu un sadali$anas produktu un to
iesp&jamas farmakologiskas un toksikologiskas iedarbibas novert&jumu. Jaizskata visas
hiralitates, kimiskas formas un piemaisijjumu sastava atskiribas starp nekliniskaja izpete

izmantoto savienojumu un tirgii laizamajam zalem.

Attieciba uz biozalém janoverte nekliniskaja izp€t€ un kliniskaja izp&te izmantota

materiala un pardodamo zalu salidzinamiba.
Visas jaunas paligvielas ir 1pasi janoverte droSuma zina.

Nosaka zalu 1pasibas atbilstosi nekliniskajai izp&tei, ka ar1 izskata iegiitos konstatgjumus

par zalu droSumu paredzetaja kliniskaja izmantojuma cilvékiem.

2.5. Kliskas izpetes parskats
Klmiskas izpétes parskats paredzets, lai sniegtu kliniskas izpétes kopsavilkuma un
5. moduli ieklauto kliniskas izpétes datu kritisku analizi. Paredz zalu kliniskas izstrades
metodi, arT kritisku pétijuma planu, un ar petijjumiem saistitos [emumus un petjjumu
veikSanu.
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2.6.

Sniedz 1su parskatu par iegtitajiem kliniskajiem konstat€jumiem, tai skaita par biitiskiem
ierobezojumiem, ka ar1 ieguvumu un riska izvert€jumu, pamatojoties uz klinisko p&tijumu
secinadjumiem. Vajadzigs skaidrojums par to, ka iegiitie konstat€jumi par iedarbigumu un
droSumu pamato paredz€to devu un mérkindikacijas, ka ar1 izvertejums par to, ka zalu

apraksts un citi panémieni optimizes ieguvumus un parvaldis riskus.

Izskata iedarbiguma un droSuma jautajumus, kas radusies zalu izstrades laika, ka ar1

neatrisinatos jautajumus.
Nekliniskas izpétes kopsavilkums

Ar dzivniekiem / in vitro veikto farmakologijas, farmakokingtikas un toksikologijas
péttjumu rezultatus sniedz ka faktu rakstveida un tabulas veida kopsavilkumus, ko sniedz

sada seciba:

- ievads,

— rakstveida kopsavilkums par farmakologiju,

— kopsavilkums par farmakologiju tabulas veida,

— rakstveida kopsavilkums par farmakokinétiku,

— kopsavilkums par farmakokingtiku tabulas veida,

— rakstveida kopsavilkums par toksikologiju,
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—  kopsavilkums par toksikologiju tabulas veida.
2.7. Kliskas izpetes kopsavilkums

Sniedz detalizétu faktu kopsavilkumu par zalu klinisko informaciju, kas ieklauta 5. moduli.
Taja ieklauj visu biofarmaceitisko p&tijumu, klinisko farmakologijas p&tijumu un kliniska

iedarbiguma un droSuma pétijumu rezultatus. Vajadzigs atsevisko petijumu konspekts.
Apkopoto kliisko informaciju sniedz §ada seciba:

— kopsavilkums par biofarmaceitiskajiem petijjumiem un saistitajam analitiskajam

metodém,
— klinisko farmakologijas p&tijumu kopsavilkums,
— kopsavilkums par klinisko iedarbigumu,
— kopsavilkums par kliisko droSumu,

— atseviSko pétijumu konspekts.
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3. 3. MODULIS. KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA INFORMACIJA

ATTIECIBA UZ ZALEM, KAS SATUR KIMISKI UN/VAI BIOLOGISKI AKTIVAS

VIELAS
3.1. Forma un noforméjums

Visparigs 3. modula izklasts ir $ads:

— Satura raditajs

— Datu kopums

— Aktiva viela

Vispariga informacija
— Nomenklatiira
— Struktiira
— Visparigas pasSibas
RazoSana

— Razotajs(-1)

RazoSanas procesa un procesa kontroles apraksts

— Izejvielu kontrole
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— Kritisko posmu un starpposmu kontrole

— Procesa validacija un/vai izvertgjums

— RazoSanas procesa izstrade

Raksturojums

— Struktiiras un citu raksturigo pazimju izskaidrojums
— Piemaisijumi

Aktivas vielas kontrole

- Specifikacija

— Analitiskas proceduras

— Analitisko procediiru validacija

- Sériju analizes

Specifikacijas pamatojums
Atsauces standarti vai materiali

Konteinera noslégSanas sist€ma
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Stabilitate

—  Kopsavilkums un secinajumi par stabilitati

— Dati par stabilitati

Gatavas zales
Zalu apraksts un sastavs
Farmaceitiska izstrade
— Zalu komponenti
—  Aktiva viela
—  Paligvielas
— Zales
— Preparata izstrade
— Devas palielinaSana
—  Fizikalkimiskas un biologiskas Tpasibas

- RazoSanas procesa izstrade

P&capstiprinasanas stabilitates protokols un ar stabilitati saistitas saistibas
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— Konteinera noslégSanas sistéma
—  Mikrobiologiskas Tpasibas
- Saderiba

RazosSana

Razotajs(-1)

— S@rijas sastavs

— RazoSanas procesa un procesa kontroles apraksts
— Kritisko posmu un starpposmu kontrole

— Procesa validacija un/vai izvertgjums
Paligvielu kontrole

- Specifikacijas

—  Analitiskas procediiras

— Analitisko procediiru validacija

— Specifikaciju pamatojums

— Cilveku vai dzivnieku izcelsmes paligvielas

— Jaunas paligvielas
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Gatavo zalu kontrole
— Specifikacija(-as)
— Analitiskas procediiras
— Analitisko proceduru validacija
— S@riju analizes
—  Piemaisijumu raksturojums
— Specifikacijas(-u) pamatojums
Atsauces standarti vai materiali
Konteinera noslégsanas sistéma
Stabilitate
— Kopsavilkums un secinajumi par stabilitati
— P&capstiprinaSanas stabilitates protokols un ar stabilitati saistitas saistibas
— Dati par stabilitati
— Papildinajumi

— Iekartas un aprikojums (tikai biozalém)
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—  Nejaus$o faktoru droSuma izvertejums
—  Paligvielas
— Savienibas papildu informdcija
— Zalu procesa validacijas shéma
—  Mediciniska ierice
— Atbilstibas sertifikats(-1)

— Zales, kuras satur vai kuru razosanas procesa izmanto dzivnieku un/vai

cilveéku izcelsmes izejvielas (TSE procediira)
— Literattiras atsauces
3.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

1)  Sniedzamajos kimiskajos, farmaceitiskajos un biologiskajos datos ieklauj $adu
attiecigo informaciju par aktivo(—ajam) vielu(—am) un par gatavajam zalém: izstrade,
raZzoSanas process, raksturojums un 1pasibas, kvalitates kontroles darbibas un

prasibas, stabilitate, ka arT gatavo zalu sastava un noform&juma apraksts.

2)  Sniedz divas galvenas informacijas paketes attiecigi par aktivo(-ajam) vielu(-am) un

par gatavajam zaleém.
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3)

4)

5)

Saja moduli papildus sniedz detalizétu informaciju par izejvielam un izejmaterialiem,
ko izmanto aktivas(-0) vielas(-u) razoSana, un par paligvielam, kuras ieklauj

gatavajas zales.

Visas procediiras un metodes, kuras izmanto aktivas vielas un gatavo zalu razoSana
un kontrol@, siki apraksta, lai tas varétu atkartot kontroles testos, kurus veic p&c
kompetentas iestades pieprasijuma. Visas testa procediiras atbilst jaunakajam
zinatnes atzinam un ir validétas. Tiek sniegti validacijas petijumu rezultati. Veicot
Eiropas Farmakopeja ieklautas testu procediiras, So aprakstu aizstaj ar atbilstoSo
detaliz&to atsauci uz Eiropas Farmakopejas monografiju(-am) un visparigo(-ajam)

nodalu(-am).

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piem&rojamas visam taja ieklautajam vielam,
preparatiem un zalu formam. Attieciba uz citam vielam katra dalibvalsts var prasit,

lai tiktu iev€rota tas nacionala farmakopeja.
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6)

Tomeér tad, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja min&tais materials ir
pagatavots ar tadu metodi, kuras d€] taja var palikt piemaistjumi, uz kuriem
neattiecas farmakopejas monografija, norada Sos piemaisijumus un to maksimalos
pielaujamos daudzumus un apraksta piem&roto testa proceduru. Ja specifikacija, kas
ieklauta Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, varétu nebiit pietickama,
lai nodroSinatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas
atlaujas turétaja piemérotakas specifikacijas. Kompetentas iestades informe iestades,
kas ir atbildigas par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz So
farmakopeju parzinosajam iestadém sikas zinas par varbiit€jo nepietickamibu un par

papildus izmantotajam specifikacijam.

Veicot Eiropas Farmakopeja ieklautas analitiskas procediras, So aprakstu katra
attiecigaja iedala aizstaj ar atbilstoSo detaliz&to atsauci uz Eiropas Farmakopejas

monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

Ja izejvielas un izejmateriali, aktiva(-as) viela(-as) vai paligviela(-as) nav aprakstitas
ne Eiropas Farmakopeja, ne dalibvalsts farmakopeja, var akceptéet atbilstibu
monografijai kadas tresas valsts farmakopeja. Sados gadijumos pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz monografijas eksemplaru kopa ar monografija ietverto analitisko

proceduru validéjumu un attieciga gadijuma — tulkojumu.
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7)

8)

Ja aktiva viela un/vai izejmaterials un izejviela vai paligviela(-as) ir ieklauta(-as)
kada Eiropas Farmakopejas monografija, pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit
atbilstibas sertifikatu, kuru uzrada attiecigaja $a modula iedala, ja to pieskiris Eiropas
Padomes Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats. Jauzskata, ka Sie
sertifikati, kas apliecina atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai, aizstaj
attiecigos $aja moduli aprakstito atbilstoSo iedalu datus. Razotajs pieteikuma
iesniedz€jam sniedz rakstveida apstiprinajumu, ka razoSanas process nav mainits
kops briza, kad Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates

direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Par noteiktu aktivo vielu aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzgjs var

vienoties, ka informaciju par:

1)  razoSanas procesa siku aprakstu,

ii)  kvalitates kontroli razoSanas laika un
iil) procesa validaciju,

aktivas vielas razotajs iesniedz atseviska dokumenta ka aktivas vielas pamatlietu tiesi

kompetentajam iestadeém.
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9

10)

Tomér $aja gadijuma razotajs sniedz pieteikuma iesniedz&jam visas zinas, kas
iesniedz€jam var but vajadzigas, lai varétu uznemties atbildibu par attiecigajam
zalém. Razotajs rakstiski apstiprina pieteikuma iesniedz&jam to, ka vin$ nodroSina
visu s€riju atbilstibu paraugam un ka vin$ bez pieteikuma iesniedz€ja zinas nemaina
razo$anas procesu vai specifikacijas. Kompetentajam iestadém iesniedz dokumentus
un datus, kas pamato pieteikumu attieciba uz $adam izmainam; mingtos dokumentus
un datus iesniedz ar1 pieteikuma iesniedz€jam, izskatot aktivas vielas pamatlietas

atklato dalu.

Konkréti pasakumi, kas saistiti ar dztvnieku stiklveida encefalopatiju parnesanas
profilaksi (atgremotaju izcelsmes materiali): pieteikuma iesniedzgjs pierada katra
razo$anas procesa posma izmantoto materialu atbilstibu “Noradijumiem dzivnieku
suklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar zalém” un
to atjauninatajam redakcijam, ko Komisija public€jusi Eiropas Savienibas Oficialaja
Veéstnesi. Atbilstibu mingtajiem noradijumiem var pieradit, vai nu, v€lams, iesniedzot
Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates direktorata sertifikatu
par atbilstibu attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai, vai ar1 sniedzot

zinatniskus datus, kas So atbilstibu pamato.

Par nejausajiem faktoriem sniedz informaciju, kura novertéts iesp€jamo virusu vai
nevirusu ierosinataju piemaisijumu risks, ka noteikts attiecigajas pamatnostadnés, ka

ar1 attiecigaja Eiropas Farmakopejas visparigaja monografija un visparigaja nodala.
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11)

12)

Pietiekami siki apraksta zalu razoSanas procesa posmos un kontroles darbibas

izmantojamas specialas iekartas un aprikojumu.

Ja saskana ar Regulas (ES) 2017/745 1. panta 8. punkta otro dalu vai 1. panta

9. punkta otro dalu kadu izstradajumu reglament€ §1 direktiva, tirdzniecibas atlaujas
dokumentacija ieklauj vai nu rezultatus (ja tadi pieejami), kas iegiiti, novertgjot
ierices dalas atbilstibu attiecigajam minétas regulas I pielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas ietilpst razotaja ES atbilstibas
deklaracija, vai arf attiecigo sertifikatu, ko izdevusi pazinota strukttra un kas

razotajam lauj mediciniskajai iericei piestiprinat CE zimi.

Ja pirmaja dala mingtie atbilstibas noveértejuma rezultati dokumentacija neietilpst un
ja saskana ar Regulu (ES) 2017/745 attieciba uz atseviSki izmantotas ierices
atbilstibas novertéSanu ir prasits iesaistit pazinoto struktiiru, iestade pieprasa, lai
pieteikuma iesniedzgjs par ierices dalas atbilstibu attiecigajam min&tas regulas

I pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam iesniegtu
atzinumu, ko izdevusi pazinota struktira, kura saskana ar minéto regulu ir iecelta

attiecigajam ierices tipam.
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3.2.1.

Aktiva(-as) viela(-as)

3.2.1.1. Vispariga informacija un informacija par izejvielam un jélvielam

a)

b)

Sniedz informaciju par aktivas vielas nomenklatiiru, ar ieteikto starptautisko
bezipaSnieka nosaukumu (/NN), attieciga gadijuma Eiropas Farmakopejas

nosaukumu un kimisko(-0s) nosaukumu(-us).

Norada strukttrformulu, arT relativo un absoliito stereokimiju, molekulformulu un
relativo molekulmasu. Biotehnologiskam zalém piemérotos gadijumos norada

shematisko aminoskabju sekvenci un relativo molekulmasu.

Sniedz sarakstu ar aktivas vielas fizikalkimiskajam un citam attiecigdm pasibam, ka

ar1 biozalém norada biologisko aktivitati.

Saja pielikuma attieciba uz biozalém “izejvielas” nozZimé visas biologiskas izcelsmes
vielas, pieméram, mikroorganismus, augu vai dzivnieku izcelsmes organus un audus,
cilvéku vai dzivnieku izcelsmes §tinas vai skidrumus (arT asins vai plazma) un $tinu
biotehnologisko uzbtivi (§tinu substrati, kas ir rekombinanti vai nav, arT cilmes

Stnas).
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Par biozalém uzskata: imunologiskas zales un no cilvéka asins un plazmas iegiitas
zales; zales, kas ietilpst Regulas (ES) Nr. 2026/...* I pielikuma darbibas joma;

uzlabotas terapijas zales, ka definéts §1s direktivas 5. panta 1. punkta 8. apakSpunkta.

Citas vielas, ko izmanto aktivas(-0) vielas(-u) razoSana vai ekstrah&sana, bet no
kuram tiesi $o aktivo vielu neiegiist, piemé&ram, reagenti, barotnes, telu embrionalais
serums, piedevas, hromatografija izmantojamas bufervielas utt., sauc par

izejmaterialiem.
3.2.1.2. Aktivas(-o0) vielas(-u) razoSanas process

a)  Aktivas vielas razoSanas procesa apraksts nosaka pieteikuma iesniedzgja saistibas
attieciba uz aktivas vielas razoSanu. Lai pienacigi aprakstitu razoSanas procesu un
procesa kontroli, sniedz atbilstoSu informaciju, kas noteikta Agentiiras publicétajas

pamatnostadngés.

b)  Uzskaita visus aktivas(-o) vielas(-u) raZzoSanai vajadzigos materialus, noradot, ka
katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju par So materialu kvalitati un
kontroli. Sniedz informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst paredzetas

1zmantoSanas standartiem.

Uzskaita izejmaterialus, ka arT dokumente to kvalitati un kontroli.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.

7106/26 35
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



Norada katra razotaja, ar1 darbuzn@mgju, un katras paredz€tas raZzotnes vai razoSana

un testéSana iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.
Uz biozalém attiecas $adas papildu prasibas.
Tiek aprakstita un dokumentéta izejvielu izcelsme un vésture.

Attieciba uz konkrétiem pasakumiem dzivnieku siiklveida encefalopatiju parnesanas
profilaksei pieteikuma iesniedz€js pierada, ka aktiva viela atbilst “Noradijjumiem
dzivnieku siik]veida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska mazinaSanai ar
zalém” un to atjauninatajam redakcijam, ko Komisija public&jusi Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.

Ja izmanto $tnu bankas, tad jaatspogulo tas, ka §tinu Tpasibas palikuSas nemainitas

pirms un péc razosana lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai s€jmaterialos, $tiinu bankas, serumu vai plazmas fondos un
citos biologiskas izcelsmes materialos un, ja iesp&jams, materialos, no kuriem tie

iegiti, nav nejauso faktoru.

Ja potenciali patogénu nejauso faktoru klatbiitne ir nenovérSama, attiecigo materialu
izmanto tikai tad, ja turpmaka apstrade nodroSina to iznicinaSanu un/vai inaktivaciju,

un tam ir vajadziga validacija.

7106/26

36

I PIELIKUMS LIFE.5 LV



Vakcinas razoSanu iesp€ju robezas balsta uz s€jmaterialu s€riju sistému un uz
izveidotajam Stinu bankam. Bakterialajam un virusu vakcinam infekcijas izraisitaja
raksturigas pazimes pierada s€jmateriala. Dzivam vakcinam s€jmateriala papildus

.........

vajinasanas raksturigas pazimes pierada ar1 razoSanas posma.

Zalém, kas iegttas no cilveka asins vai plazmas, saskana ar $a pielikuma III dalas
noteikumiem apraksta un dokument€ izejvielas izcelsmi, kritérijus un savaksanas,

transportéSanas un uzglabasanas proceduras.
Apraksta razoSanas iekartas un aprikojumu.

d)  Attieciga gadijuma sniedz informaciju par katra kritiskaja posma veiktajiem testiem
un pienemsanas krit€rijiem, par starpposmu kvalitati un kontroli un procesa

validaciju un/vai izvertejumu pétijumiem.

e) Japotenciali patogénu nejausu faktoru klatbuitne ir nenovérSama, attiecigo materialu
izmanto tikai tad, kad turpmaka apstrade nodro$ina to iznicinaSanu un/vai

inaktivaciju, un tam ir vajadziga validacija iedala par virusu droSuma izvertgjumu.

f)  Apraksta un izskaidro tas nozimigas izmainas, kas aktivas vielas izstrades laika

1zdarTtas attieciba uz razoSanas procesu un/vai razotni.
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3.2.1.3. Aktivas(-o0) vielas(-u) raksturojums

3.2.14.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Sniedz datus par aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru un citam raksturigajam pazimém.

Sniedz apstiprinajumu par aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru, pamatojoties uz
fizikalkimiskajam un/vai imtiinkimiskajam, un/vai biologiskajam metodém, un sniedz ari

informaciju par piemaisijumiem.
Aktivas(-o0) vielas(-u) kontrole

Sniedz siku informaciju par specifikacijam, ko izmanto aktivas(-o) vielas(-u) regularai

kontrolei, pamatojot So specifikaciju izveli, ka ari par analizes metodém un to validaciju.
Atspogulo atsevisku izstrades laika razotu s€riju parbauzu rezultatus.
Atsauces standarti vai materiali

Nosaka un siki apraksta atsauces preparatus un atsauces standartus. Attieciga gadijuma

izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko atsauces materialu.
Aktivas vielas konteiners un noslégSanas sistéma

Sniedz konteinera un noslégSanas sist€émas(-u) aprakstu un to specifikacijas.
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3.2.1.7. Aktivas(-o) vielas(-u) stabilitate
a)  Apkopo veikto pétijumu veidus, izmantotos protokolus un pétijumu rezultatus.

b)  Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates petijumu rezultatus, ieklaujot informaciju
par datu sagatavoSanai izmantotajam analitiskajam procediram un par So procediiru

validaciju.
c) lesniedz pecatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas saistibas.
3.2.2.  Gatavas zales
3.2.2,1. Gatavo zalu apraksts un sastavs

Iesniedz gatavo zalu aprakstu un norada to sastavu. Informacija ietver zalu formas un
sastava aprakstu, noradot visas gatavo zalu sastava eso$as vielas, to daudzumu vieniba, to,

kadas ir funkcijas $adam sastava esosam vielam:
— kas veido aktivo(-as) vielu(-as),

— paligvielu sastava esosam vielam, neatkarigi no to ipasibam vai lietota daudzuma, to
skaita krasvielam, konservantiem, adjuvantiem, stabilizatoriem, biezinatajiem,

emulgatoriem, garSvielam vai aromatiskajam vielam u.c.,

7106/26 39
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



tadu zalu argja apvalka sastava esosam vielam, kas paredzetas pacientam noriSanai
vai citadai lietoSanai (cietas kapsulas, mikstas kapsulas, supozitoriji, apvalkotas

tabletes, tabletes pléves iepakojuma u. c.),

Siem datiem pievieno visus attiecigos datus par konteinera veidu un attieciga
gadijuma par ta noslégsanas veidu, kopa ar datiem par zalu lietoSanas un ievadiSanas

iericém, ko piegada kopa ar zaleém.

Neatkarigi no citu I pielikuma 3. punkta noteikumu piemé&roSanas “parasta terminologija”

zalu sastava esoSo vielu aprakstiSanai ir:

attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas
dalibvalsts farmakopeja, — galvenais nosaukums attiecigas monografijas augsdala, ar

atsauci uz attiecigo farmakopeju;

attieciba uz citam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais
bezipasnieka nosaukums (/NN) vai, ja ta nav, zinatniskais nosaukums; vielas, kam
nav starptautiska bezipaSnieka nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta,
izklastot, ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citu attiecigu

informaciju;

attieciba uz krasvielam — apzimejums, ka noteikts istenoSanas aktos, kas pienemti
saskana ar §1s direktivas 30. panta 3. punktu un/vai Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (EK) Nr. 1333/20085.

S Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par
partikas piedevam (OV L 354, 31.12.2008., 16. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
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Lai noraditu gatavo zalu aktivas(-o) vielas(-u) “kvantitativo sastavu”, atkariba no attiecigas
zalu formas japrecizg katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits —

vai nu devas vieniba, vai masas vai tilpuma vieniba.

Aktivas vielas savienojumu vai atvasinajumu veida apzimé kvantitativi, noradot kop€jo
masu un, ja vajadzigs vai attieciga gadijuma — molekulas aktivas vienibas vai vienibu

masu.

Zalém, kuras ir tada aktiva viela, uz kuru pirmo reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas
pieteikums jebkura dalibvalsti, tadas aktivas vielas kvantitativo noveértejumu, kas ir sals vai
hidrats, sistematiski izsaka ar molekulas aktivas vienibas vai vienibu masu. Visam vé&lak
atlautajam zalém dalibvalstis to kvantitativo sastavu attieciba uz vienu un to pasu aktivo

vielu norada viena un taja pasa veida.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, kam nevar definét molekularo formulu. Ja
Pasaules Veselibas organizacija ir noteikusi starptautisku biologiskas aktivitates vienibu,
tad lieto to. Ja nav noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, tad biologiskas
aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu aktivitati,

attieciga gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.
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3.2.2.2. Farmaceitiska izstrade

Saja iedala sniedz informaciju par zalu izstrades petijumiem, kas veikti, lai noteiktu, ka
dozgjuma veids, preparats, razoSanas process, konteinera noslégSanas sistéma,
mikrobiologiskas Tpasibas un lietosanas instrukcija atbilst paredz&tajai izmanto$anai, kas

noradita tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija.

Saja iedala aprakstitie pétijumi atskiras no regularajiem kontroles testiem, kas veikti
saskana ar specifikacijam. Nosaka un apraksta preparata un procesa ipasSibu kritiskos
parametrus, kas var ietekmét sérijas reproduc€jamibu, zalu darbibu un zalu kvalitati.
Attieciga gadijuma par papildu datiem atsaucas uz attiecigajam tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentacijas 4. modula (zinojumi par neklinisko izp&ti) un 5. modula

(zinojumi par klinisko izpéti) iedalam.

a)  Dokumentg aktivas vielas saderibu ar paligvielam, ka arT aktivas vielas galvenos
fizikalkimiskos raditajus, kas var ietekmé@t gatavo zalu darbibu vai dazadu aktivo

vielu saderibu savienojumos.

b)  Dokument€ paligvielu izvéli, jo seviski attieciba uz to attiecigajam funkcijam un

koncentraciju.

c) Sniedz gatavo zalu izstrades aprakstu, nemot véra paredzeto ievadiSanas celu un

lietoSanu.
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d)

g)

h)

Devas palielinaSana vienmér japamato.

Raksturo un dokumentg visus parametrus, kas attiecas uz gatavo zalu darbibu, ciktal

tas attiecas uz fizikalkimiskajam un biologiskajam Tpasibam.

Norada razoSanas procesa izvéli un optimizaciju, ka arT atSkiribas starp raZoSanas
procesu(-iem), ko izmanto, razojot galvenas kliniskas sérijas, un procesu, kuru

izmanto, razojot paredz€tas gatavas zales.

Dokumentgé konteinera un noslégsanas sist€mas piemeérotibu gatavo zalu
uzglabaSanai, parvadasanai un izmantoSanai. Var biit vajadziba apsvert zalu un

konteinera iesp&jamo mijiedarbibu.

Nesterilo un sterilo zalu doz&juma veida mikrobiologiskas Tpasibas atbilst Eiropas

Farmakopejai, un tas dokumentg, ka noteikts Eiropas Farmakopeja.

Lai sniegtu lietderigu informaciju par mark&umu, dokumente gatavo zalu saderibu ar

iz8kidinasanas Iidzekli(-liem) vai dozatoriem

3.2.2.3. Gatavo zalu razosSanas process

a)

RazoSanas metodes aprakstu, kas, ievérojot I pielikuma 6. punktu, japievieno
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, sagatavo tadu, lai tas sniegtu pietickamu

konspektu par izmantoto darbibu biitibu.
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Tadel taja ieklauj vismaz:

noradi uz dazadiem raZzoSanas posmiem, tai skaita procesa kontroli un
attiecigajiem pienemsSanas krit€rijiem, lai varétu veikt novert€jumu attieciba uz
to, vai zalu formas razoSana lietotais process varétu izraisit nevélamas

parmainas sastava esosas vielas,

jarazoSana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas

veikti, lai nodroSinatu gatavo zalu viendabigumu,

razoSanas procesa validacijai izmantoto eksperimentalo p&tijumu rezultatus, ja
izmanto nestandarta razo$anas metodi vai ja tiem ir izSkiriga nozime attieciba

uz zalem,

sterilam zalém — informaciju par izmantotajiem steriliz€Sanas procesiem un/vai

aseptiskam procediiram,

stku informaciju par s€rijas sastavu.

Norada katra razotaja, ar1 darbuzn@mgju, un katras paredz€tas razotnes vai razosana

un testéSana iesaistita objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

b)  Ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti raZoSanas procesa

starpposma, lai nodroS§inatu razoSanas procesa atbilstibu.
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Siem testiem ir svariga nozime, parbaudot zalu atbilstibu formulai, ja iznp€muma
karta pieteikuma iesniedz€js piedava parbaudit gatavas zales ar analitisku metodi, kas
neietver visu aktivo vielu analizi (vai visu paligvielu sastava esoSo vielu parbaudi,

kam piemeéro tadas pasas prasibas ka aktivajam vielam).

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad gatavo zalu kvalitates kontrole ir atkariga no
procesa kontroles testiem razoSanas gaita, jo Ipasi ja zales galvenokart defing péc to

izgatavoSanas metodes.

Iesniedz validacijas petijumu aprakstu, dokumentaciju un rezultatus par razoSanas

procesa izmantotajiem kritiskajiem posmiem vai kritiskajam analizém.

3.2.2.4. Paligvielu kontrole

a)

Uzskaita visus paligvielas(-u) raZoSanai vajadzigos materialus, noradot, ka katru
materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju par So materialu kvalitati un kontroli.
Sniedz informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst paredz&tas izmantoSanas

standartiem.

Krasvielas visos gadijumos atbilst §1s direktivas un/vai Regulas (EK) Nr. 1333/2008.
prasibam. Krasvielas turklat atbilst Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012¢

noteiktajiem tiribas kriterijiem.

6 Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas
piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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b)

d)

Siki izklasta katras paligvielas specifikacijas un tas pamato. Apraksta un pienacigi

valide analitiskas procediras.
Ipasu uzmanibu pievers cilveku vai dzivnieku izcelsmes paligvielam.

Attieciba uz konkrétiem pasakumiem dzivnieku stiklveida encefalopatiju parnesanas
profilaksei pieteikuma iesniedz&jam art attieciba uz paligvielam japierada, ka zales
tiek razotas saskana ar “Noradijumiem dzivnieku stuklveida encefalopatijas
ierosinataju izplatiSanas riska mazinasanai ar zalém” un to atjauninatajam

redakcijam, ko Komisija public€jusi Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Atbilstibu min&tajiem noradijumiem var pieradit, vai nu, vélams, iesniedzot
sertifikatu par atbilstibu attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai par
transmisivajam suklveida encefalopatijam, vai ar1 sniedzot zinatniskus datus, ar ko So

atbilstibu pamato.
Jaunas paligvielas

Par paligvielu(-am), ko zal&s izmanto pirmo reizi vai ja zalu ievadiSanas cels ir jauns,
atbilstosi ieprieks aprakstitajai formai, ko izmanto aktivajai vielai, sniedz siku
informaciju par paligvielu raZoSanu, raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarp&jas

norades uz droSuma datiem, kas iegiiti gan nekliniskaja, gan kliniskaja izpé&te.
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Iesniedz dokumentu ar siku kimisko, farmaceitisko un biologisko informaciju. So

informaciju noforme tapat ka 3. modula iedalu par aktivo(-ajam) vielu(-am).

Informaciju par jaunu(-am) paligvielu(-am) var iesniegt ka atsevisku dokumentu
atbilstosi ieprieks€jas rindkopas aprakstitajai formai. Ja pieteikuma iesniedz€js nav
jaunas paligvielas razotajs, miné&to atsevisko dokumentu dara pieejamu pieteikuma

iesniedzgjam, lai to iesniegtu kompetentajai iestadei.

Dokumentacijas 4. moduli sniedz papildu informaciju par toksicitates p&tijumiem ar

jauno paligvielu.
Informaciju par kliniskajiem p&tjjumiem sniedz 5. moduli.
3.2.2.5. Gatavo zalu kontrole

Gatavo zalu kontroles mérkiem zalu sérija ietilpst visas zalu formas vienibas, kas
izgatavotas no vienada sakotn&ja materiala daudzuma un ar ko ir veiktas vienadas
razo$anas un/vai steriliz€Sanas darbibas, vai — ja razoSanas process ir nepartraukts — visas

vienibas ir razotas noteikta laika.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavo zalu aktivas vielas satura maksimala pielaujama

novirze raZzo$anas laika neparsniedz + 5 %.
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3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

Sniedz siku informaciju par specifikacijam (izlaide un glabasanas laiks), pamatojumu par

to izveli, norada analizes metodes un to validaciju.
Atsauces standarti vai materiali

Nosaka un siki apraksta atsauces preparatus un atsauces standartus, kas izmantoti gatavo

zalu test€Sana, ja ST informacija nav sniegta iedala par aktivo vielu.
Gatavo zalu konteiners un noslégSanas sistéma

Sniedz konteinera un noslégSanas sist€émas(-u) aprakstu un to specifikacijas, identificgjot
ar1 visus ties$a iepakojuma materialus. Specifikacijas ieklauj aprakstu un identifikaciju.

Attieciga gadijuma ieklauj farmakopeja neieklautas metodes (ar validaciju).

Par nefunkcionaliem argja iepakojuma materialiem sniedz tikai Tsu aprakstu. Par

funkcionaliem ar€ja iepakojuma materialiem sniedz papildu informaciju.
Gatavo zalu stabilitate

a)  Apkopo veikto pétijumu veidus, izmantotos protokolus un p&tijumu rezultatus.
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b)  Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates petijumu rezultatus, ieklaujot informaciju
par datu sagatavoSanai izmantotajam analitiskajam procediiram un par So procediiru
validaciju; attieciba uz vakcinam attieciga gadijuma sniedz informaciju par kopg&jo

stabilitati.
c) lesniedz pecatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas saistibas.
4. 4. MODULIS. ZINOJUMI PAR NEKLINISKO IZPETI
4.1. Visparigs 4. modula izklasts ir $ads:
— Satura raditajs
— Zinojumi par pétijumiem
—  Farmakologija
— Primara farmakodinamika
— Sekundara farmakodinamika

—  Drosuma farmakologija

Farmakodinamiska mijiedarbiba
— Farmakokinétika

— Analitiskas metodes un validacijas zinojumi
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— Absorbcija
—  lIzkliede
— Vielmaina
— IzvadiSana
— Farmakokingtiska mijiedarbiba (nekliniski)
— Citi farmakokingtisie pétijumi
— Toksikologija
— Vienas devas toksicitate
—  Atkartotas devas toksicitate
—  Genotoksiskums
- In vitro
—  Invivo (ieklaujot toksikokinétikas izvertejumus)
— Kancerogéniskums
— Ilglaicigi petijumi
— Islaicigi vai vidgji ilgi pettjumi

— Citi pétijumi
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—  Reproduktiva un ontogenétiska toksicitate
— Augliba un agrina embrionala attistiba
— Embrija/augla attistiba
— Prenatala un postnatala attistiba

—  Petijumi, kuros zalu deva tiek dota p&cnacgjiem (dzivnieku

mazuliem) un/vai tie tiek izvertéti papildus
— Vietgja panesamiba
— Citi toksicitates pétijumi
— Antigenitate
—  Imuntoksicitate
— Mehanismu izpéte
— Atkariba
— Metaboliti
— Piemaistjumi
— Cits

— Literaturas atsauces
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4.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas
IpaSu uzmanibu piever$ turpmak minétajiem izraudzitajiem elementiem.
1)  Farmakologiskajiem un toksikologiskajiem testiem japarada:

a)  zalu potenciala toksicitate un jebkura bistama vai nevélama toksiska iedarbiba,
kas var rasties, cilvékiem tas lietojot saskana ar ieteiktajiem nosacijumiem; ta

janoverte saistiba ar attiecigo patologisko stavokli;

b)  zalu farmakologiskas TpasSibas gan kvalitativa, gan kvantitativa attieciba pret
ierosinato lietoSanu cilvékiem. Visiem rezultatiem jabut ticamiem un vispargji
piemérojamiem. Ja vien iesp&jams, eksperimenta metodes izstradasana un

rezultatu izveérté$ana lieto matematikas un statistikas metodes.

Turklat informacija par zalu arstniecisko un toksikologisko potencialu jasniedz

klinicistiem.

2)  Samodula prasibas var pielagot atseviskam biozalém, piem&ram, imunologiskam
zalém un no cilvéka asins vai plazmas iegiitam zalém; tadel pieteikuma iesniedzgjs

pamato izdarito testu programmu.
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4.2.1.

3)

4)

Izstradajot testu programmu, nem véra $adas prasibas:

— plano visus testus, kam vajadziga zalu atkartota ievadisana, nemot véra

antivielu iesp&jamo indukciju un mijietekmi;

— paredz reproduktivas funkcijas, embrija/augla un perinatalas toksicitates,
mutagénu potenciala un kancerogénu potenciala parbaudi. Ja par iemeslu
uzskata citas sastava esos$as vielas, kas nav aktiva(-as) viela(-as), So vielu

iznems$anas validacija var aizstat izpéeti.
Pé&ta pirmo reizi farmacija lietotas paligvielas toksikologiju un farmakoking&tiku.

Ja zalu uzglabasanas laika iesp&jama ieverojama sadaliSanas, izskata sadaliSanas

produktu toksikologiju.

Farmakologija

Farmakologijas p&tijuma izmanto divas atSkirigas pieejas.

Pirmkart, pienacigi péta un apraksta ar ieceréto terapeitisko lietoSanu saistitas
darbibas. Ja iesp€jams, izmanto atzitas un validétas analizes gan in vivo, gan in vitro.
Jaunas eksperimentalas metodes jaapraksta tik siki, lai tas varétu atkartot. Rezultatus
izsaka kvantitativi, izmantojot, piem&ram, devas un iedarbibas liknes, laika un
iedarbibas liknes u. c. Ja vien iesp€jams, tos salidzina ar datiem, kas attiecas uz vielu

vai vielam, kuru terapeitiska iedarbiba ir lidziga.
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— Otrkart, pieteikuma iesniedzg€js péta vielas iesp&jamo nevélamo farmakodinamisko
iedarbibu uz fiziologiskajam funkcijam. Sos pétijumus veic ar ekspoziciju
paredz€tajai terapeitiskajai devai un lielakai devai. Eksperimentalas metodes, ja vien
tas nav standarta procediiras, jaraksturo tik siki, lai tas varétu atkartot, un pétniekam
janosaka, vai tas ir derigas. P&ta visas tadu reakciju iesp&jamas parmainas, kas varétu

rasties, vielu atkartoti ievadot.

Farmakologisko pienémumu vai terapeitiskas iedarbibas indikaciju dé] var bt vajadzigi
steidzami aktivo vielu kombinaciju testi attieciba uz zalu farmakodinamisko mijiedarbibu.
Pirmaja gadijuma farmakodinamikas pé&tijums pierada mijiedarbibas, kuru d&] kombinaciju
ir verts izmantot arstésana. Otraja gadijuma, ja kombinacijas zinatnisko pamatojumu mekl&
terapeitisko eksperimentu cela, izp&te nosaka, vai gaidamo kombinacijas iedarbibu var

pieradit ar dzivniekiem, un ir vismaz jaizpé&ta visu blaknu nozimigums.
4.2.2. Farmakokinétika

Farmakokingtika nozimé aktivas vielas un tas metabolitu darbibas organisma izp&ti un
attiecas uz So vielu absorbcijas, izkliedes, vielmainas (biotransformacijas) un izvadiSanas

pétijumiem.

7106/26 54
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



Min&to dazado posmu izp@ti var veikt galvenokart ar fizikalam, kimiskam vai, iesp&jams,

biologiskam metodém, ka arT novérojot pasas vielas faktisko farmakodinamisko darbibu.

Informacija par izkliedi un izvadiSanu ir vajadziga visos gadijumos, kad minétie dati ir
obligati vajadzigi, lai noteiktu devas cilvekiem, ka arT attieciba uz kimijterapeitiskam
vielam (antibiotikas u. c.) un vielam, kuru lietojums atkarigs no to nefarmakodinamiskas

iedarbibas (piem., vairaki diagnostikas reagenti u. c.).

Var veikt ar1 in vitro p&tijumus ar tadu priekSrocibu, ka salidzinajumam ar dzivnieku
izcelsmes materialu tiek izmantots cilvéku izcelsmes materials (t. i., olbaltumvielu

saistiSana, vielmaina, zalu mijiedarbiba).

Vajadziga visu farmakologiski aktivo vielu farmakokinétiska izpéte. Gadijumos, kad veido
jaunas kombinacijas no zinamam vielam, kas ir petitas saskana ar $is direktivas
noteikumiem, farmakokinétiskie p&tijumi var nebiit vajadzigi, ja toksicitates testi un

terapeitiskie eksperimenti pamato o p&tijumu neveiksanu.

Farmakokingtisko programmu plano, lai vargtu salidzinat datus par dzivniekiem un

cilvekiem un tos attiecigi ekstrapolét.
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4.2.3.

Toksikologija

a)

b)

Vienas devas toksicitate

Vienas devas toksicitates tests ir tadu toksisko reakciju kvalitativs un kvantitativs
petijums, ko var izraisit zales ietilpstosas aktivas vielas vai vielu vienreizeja
ievadiSana tadas proporcijas un tada fizikalkimiskaja stavokli, kados tas faktiski

sastopamas zalgs.

Vienas devas toksicitates tests javeic saskana ar attiecigajam Agentiiras publicétajam

pamatnostadném.
Atkartotas devas toksicitates mijiedarbiba

Atkartotas devas toksicitates testi paredzéeti tadu fiziologisku un/vai
anatomopatologisku parmainu atklasanai, ko rada parbaudamas aktivas vielas vai
aktivo vielu kombinacijas atkartota ievadiSana, un lai noteiktu, ka §is parmainas ir

saistitas ar devam.

Vispar ir vélams veikt divus testus: Tslaicigu, kas ilgst divas Iidz Cetras ned€las, un
ilglaicigu. Ilglaiciga testa ilgums ir atkarigs no kliniskas izmantoSanas nosacijumiem.
Tas noluks ir aprakstit iespgjamo kaitigo ietekmi, kam kliniskajos p&tijumos
japievers uzmaniba. [lgums ir noteikts attiecigajas Agentiiras publicétajas

pamatnostadnés.
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c¢)  Genotoksiskums

Mutagéna un klastogéna potenciala izp&tes noluks ir atklat izmainas, kadas viela var
izraisit individu vai $tinu genétiskaja materiala. Mutagénas vielas var apdraudét
veselibu, jo eksponétiba mutagénam rada risku, kas ierosina cilmes $tinu Iinijas
mutaciju ar iesp&jamiem parmantotiem traucgjumiem, ka art somatisku mutaciju

risku, arT tadu, kas izraisa v€zi. Visam jaunam vielam Sie p&tijumi ir obligati.
d) Kancerogéniskums
Parasti ir vajadzigi testi, kas atklaj kancerogénu iedarbibu.

1. Sadus pétijumus veic ar visam zalém, kuras pacientam paredz&ts klniski

izmantot ilgaku laiku vai nu nepartraukti, vai atkartoti ik pa laikam.

2. Sadus pétijumus ieteicams veikt ar zalem, ja to iedarbiba, iesp&jams, ir
kancerogéna, piem., preparatiem no tas pasas klases vai ar lidzigu struktiiru,

vai ja kancerog€niskums pieradits atkartotas devas toksicitates petijjumos.

3. Arneparprotami genotoksiskiem savienojumiem pé&tijumi nav javeic, jo tos
uzskata par starpsugu kancerogéniem, kas apdraud cilvéku. Ja §adas zales ir
paredzets lietot cilvekiem pastavigi, var biit nepiecieSams veikt ilglaicigu

petijumu, lai noteiktu agrino tumorogéno iedarbibu.
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Reproduktiva un ontogenétiska toksicitate

Ar attiecigiem testiem veic iesp&jamas viriesu un sievieSu reproduktivas funkcijas

pasliktinasanas, ka ar1 kaitigas ietekmes uz pécnacgjiem izpéti.

Sajos testos ietilpst pétTjumi par iedarbibu uz pieaugusu viriesu un sieviesu
reproduktivo funkciju, toksiskas un teratogénas iedarbibas pétijumi visas cilvéka
attistibas stadijas no ienemsanas lidz dzimumgatavibai, ka arT p&tijumi par attiecigo

zalu latento iedarbibu, sievietei tas lietojot griitniecibas laika.
Ja Sos testus neveic, tas pienacigi japamato.

Atkariba no zalu paredzeta lietojuma attieciba uz lietoSanu berniem var biit

nepieciesami papildu pétijumi par bernu attistibu.

Embrija/augla toksicitates petijumus parasti veic divam ziditaju sugam, no tam viena
nav grauz€ju suga. Vismaz vienai sugai veic perinatalos un postnatalos petijjumus. Ja
zinams, ka zalu metabolisms konkréta suga ir lidzigs ka cilvékam, vélams izvel&ties
So sugu. VElams arf, lai viena suga biitu ta pati, kas izmantota atkartotas devas

toksicitates petijumos.

Planojot pétijumu, nem véra uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad iesniedz

pieteikumu.
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f)  Vietgja panesamiba

Vietgjas panesamibas petijumu mérkis ir noteikt, vai tas kermena vietas, kas var
saskarties ar zalém, tas ievadot kliniski, panes zales (gan aktivas vielas, gan
paligvielas). Testu stratégija ir tada, ka jebkuru mehanisko iedarbibu, kas ir zalu
ievadiSanai, vai tikai fizikalkimisko darbibu nodala no toksikologiskas vai

farmakodinamiskas iedarbibas.

Viet€jas panesamibas petijumus veic ar preparatu, ko izstrada lietoSanai cilvekiem,
kontroles grupas(-u) arstéSana izmantojot saistvielas un/vai paligvielas. Vajadzibas

gadijuma izmanto pozitivas kontroles/atsauces vielas.

Vietgjas panesamibas testu plans (sugu izvele, ilgums, ievadiSanas biezums un cels,
devas) ir atkarigs no pétamas problémas un kliniskas izmantoSanas paredz€tajiem

apstakliem. Attieciga gadijuma novers lokalus bojajumus.

Petfjumus ar dzivniekiem var aizstat ar validetiem in vitro testiem ar nosacijumu, ka

testu rezultatu kvalitate un droSuma izvertgjuma lietderigums ir salidzinami.

Kimiskajam vielam, ko aplice uz adas (piem., dermali, rektali, vaginali), izverte
iespgjamo jutigumu veicino$o aspektu vismaz péc vienas no paslaik pieejamajam

testu sisttmam (analize ar jurasciicinam vai limfmezglos).
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5. 5. MODULIS. ZINOJUMI PAR KLINISKO IZPETI
5.1. Forma un noform&jums
Visparigs 5. modula izklasts ir $ads:
— Zinojumu par klinisko izpéti satura raditajs
— Visu klinisko pétfjumu uzskaitijums tabula
— Zinojumi par klinisko izp&ti
— Zinojumi par biofarmaceitiskajiem pétijumiem
— Zinojumi par biopieejamibas p&tijumiem
— Salidzinosi zinojumi par biopieejamibas un bioekvivalences p&tijumiem
—  Zinojumi par in vitro un in vivo atbilstibas p&tjjumiem
— Zinojumi par bioanalizes un analitiskajam metodém

— Zinojumi par farmakokinétikas peétijumiem, kur tiek izmantoti cilveka

biomateriali

Zinojumi par plazmas olbaltumvielu saistiSanas peétijjumiem

Zinojumi par aknu vielmainas un mijiedarbibas p&tijumiem

Zinojumi par pétijumiem, kur tiek izmantoti citi cilvéka biomateriali
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Zinojumi par cilvéka farmakokineétikas pétijumiem

— Zinojumi par pétijumiem par veselu subjektu farmakokinétiku un

sakotngjo panesamibu

— Zinojumi par petijumiem par pacientu farmakokinétiku un sakotngjo

panesamibu
— Zinojumi par p&tijumiem par raksturigo farmakokinétiku
— Zinojumi par petijumiem par neraksturigo farmakokinétiku
— Zinojumi par populacijas farmakokinétikas petijumiem
Zinojumi par cilveka farmakodinamikas pétijumiem

—  Zinojumi par veselu subjektu farmakodinamikas un

farmakokingtikas/farmakodinamikas petijumiem

— Zinojumi par pacientu farmakodinamikas un

farmakoking&tikas/farmakodinamikas p€tijumiem

Zinojumi par iedarbiguma un drosuma pétijumiem

— Zinojumi par kontrolétiem kliniskajiem pétjjumiem attieciba uz pieteikto

indikaciju

- Zinojumi par nekontrolétiem kliniskajiem petjjumiem
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— Zinojumi par vairak neka viena petijuma datu analizi, ieklaujot visas

oficialas integrétas analizes, metaanalizes un laipoSanas analizes
— Zinojumi par citiem petijumiem
— Zinojumi par pieredzi péc laisanas tirgii
— Literattras atsauces
5.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas
IpaSu uzmanibu piever$ turpmak mingtajiem izraudzitajiem elementiem.

a)  Kliniskajiem datiem, ko sniedz, ievérojot 10. panta 1. un I pielikuma 12. punktu,

jabiit pietickamiem, lai varétu izveidot pietickami labi pamatotu un zinatniski derigu

atzinumu par to, vai zales atbilst krit€rijiem, kuri reglamentg tirdzniecibas atlaujas

pieskirSanu. Tadgjadi svariga prasiba ir, ka visi klinisko parbauzu rezultati jadara

zinami — gan zalém labveligie, gan nelabvéligie.
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b)

Pirms kliniskajam parbaudém vienmer veic farmakologiskus un toksikologiskus
testus ar dzivniekiem saskana ar $a pielikuma 4. modula prasibam. P&tniekam
jaiepazistas ar farmakologisko un toksikologisko pétijumu secinajumiem, un tapéc
pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz vinam vismaz pétnieka broSiira, kura ir visa
bitiska informacija, kas zinama pirms klinisko parbauzu uzsaksanas, art kimiskie,
farmaceitiskie un biologiskie dati, toksikologiskie, farmakoking&tiskie un
farmakodinamiskie dati par dzivniekiem un ieprieksgjo klinisko parbauzu dati, ka art
atbilstigi dati, kas pamato paredzetas parbaudes raksturu, mérogu un ilgumu; péc
pieprasijuma sniedz pilnigus farmakologiskos un toksikologiskos zinojumus. Cilveka
un dzivnieku izcelsmes materialiem izmanto visus iesp&jamos lidzeklus, lai
nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijas izraisitaju parneSanu pirms parbaudes

sakuma.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem janodroS$ina, lai svarigus kliniskas parbaudes
dokumentus (tai skaita datu registracijas veidlapas), kas nav subjekta slimibas

vesture, datu 1pasnieki glabatu:
— vismaz 15 gadus péc parbaudes pabeigSanas vai partraukSanas,

— vai vismaz divus gadus péc pe&dgjas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
Savieniba, ja Savieniba vairs nav izskatamu vai planotu tirdzniecibas atlaujas

pieteikumu,

— vai vismaz divus gadus péc pétamo zalu kliniskas izstrades oficialas

partraukSanas.

7106/26

63

I PIELIKUMS LIFE.5 LV



Subjekta slimibas vesturi uzglaba saskana ar piemerojamajiem tiesibu aktiem un

maksimali ilgi, cik to lauj slimnica, iestade vai privatprakse.

Dokumentus var uzglabat arf ilgak, ja tas paredz€ts piemé&rojamajas normativajas
prasibas vai vienojoties ar sponsoru. Sponsora pienakums ir informé&t slimnicu,

iestadi vai praksi par to, kad Sie dokumenti vairs nav jaglaba.

Kameér zales ir atlautas, sponsors vai cits datu 1paSnieks glaba visu pargjo
dokumentaciju, kas attiecas uz parbaudi. Saja dokumentacija ietilpst protokols, tai
skaita parbaudes pamatojums, mérkis un statistiska planosana un metodika,
nosacijumi, ar kadiem to veic un vada, ka ar1 sika informacija par pétamam zalém,
lietotajam atsauces zalém un/vai placebo; darbibas standartprocediiras; visi rakstiskie
atzinumi par protokolu un procediiram; p&tnieka brosiira; datu registracijas veidlapas
par katru parbaudé ieklauto subjektu; nobeiguma zinojums; revizijas sertifikats(-1), ja
tads(-1) ir. Sponsors vai turpmakais Tpasnieks glaba nobeiguma zinojumu piecus

gadus pec tam, kad zales vairs nav atlautas.

Turklat tirdzniecibas atlaujas turétajs veic papildu pasakumus Savieniba veiktu
parbauzu dokumentacijas arhivéSanai saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014

noteikumiem un istenojot siki izstradatas pamatnostadnes.
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Datu 1pasnieka mainu vienm&r dokumentg.
Visus datus un dokumentus dara pieejamus, ja to pieprasa attiecigas iestades.

d) Katras kliniskas parbaudes datos jabiit pietickamai informacijai, lai varétu veikt

objektivu secinajumu:

—  protokols, tai skaita parbaudes pamatojums, mérki un statistiska planosana un
metodika, nosactjumi, ar kadiem to veic un vada, ka arT sika informacija par

lietotajam p&tamajam zalém:;
— revizijas sertifikats(-1), ja tads(-1) ir;

—  petnieka(-u) saraksts, un katrs petnieks norada savu vardu, uzvardu, adresi,
amatus, kvalifikaciju un kliniskos pienakumus, vietu, kur parbaude veikta, un
apkopo informaciju par katru pacientu atseviski, icklaujot datu registracijas

veidlapas par katru parbaude ieklauto subjektu;

—  nobeiguma zinojumu paraksta p&tnieks, un, ja parbaudes ir veiktas vairakas

vietas — visi p&tnieki vai koordinators (atbildigais p&tnieks).

e)  Klinisko parbauzu, kas minétas d) punkta, datus nostita kompetentajam iestadem.
Tomer péc vienoSanas ar kompetentajam iestadém pieteikuma iesniedzgjs var
neiesniegt dalu §is informacijas. P&c pieprasijuma tiilit iesniedz pilnigu

dokumentaciju.
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Secinajumos par izpéte iegiitajiem pieradijumiem pé&tnieks izsaka atzinumu par zalu
droSumu, ja tas lieto pareizi, to panesamibu, iedarbigumu un visu lietderigo
informaciju, kas attiecas uz indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidgjo
arsteésanas ilgumu, ka ar1 par TpaSiem piesardzibas pasakumiem, kas veicami
arstéSanas laika, un par pardozesanas kliniskajiem simptomiem. Zinojot par tada
pétijuma rezultatiem, kas veikts vairakas vietas, atbildigais pétnieks secinajumos

izsaka atzinumu par petamo zalu droSumu un iedarbigumu visu izpétes centru varda.
f)  Apkopo kliniskos novérojumus par katru parbaudi, noradot:

1)  arsteto subjektu skaitu un dzimumu;

2)  p€tamo pacientu grupu atlasi un sadalfjumu p&c vecuma un salidzino$os testus;

3)  to pacientu skaitu, kuri pirms laika izslégti no parbaudém, un $adas izslégSanas

iemeslus;

4)  jasaskana ar iepriekSminétajiem nosacijumiem veiktas kontrolétas parbaudes,

norada, vai kontroles grupa:
— nav arstéta,
—  ir san@musi placebo,

- ir sanémusi citas zales, kuru iedarbiba ir zinama,
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5)

6)

7)

8)

— ir tikusi paklauta arstéSanai, kas nav arsté€Sana ar zaleém;
noveroto blakusparadibu biezumu;

informaciju par palielinata riska grupas pacientiem, piem., veciem laudim,
bérniem, sievietem griitniecibas vai menstruaciju laika, vai pacientiem, kuru

fiziologiskais vai patologiskais stavoklis prasa ipasu uzmanibu;

iedarbiguma parametrus vai izvert€Sanas krit€rijus un rezultatus, ko izsaka ar

minétajiem parametriem;

rezultatu statistisko izvertejumu, ja tas paredzets parbauzu plana, un ar to

saistitos mainigos faktorus.

g)  Turklat pétnieks vienmér sniedz savus noverojumus par:

1)  pieraduma vai atkaribas pazimém vai griitibam, ko sagada zalu lietoSanas
partraukSana pacientiem;
2)  jebkuru mijiedarbibu, kas noverota ar citam zalém, kuras lieto vienlaikus;
3)  kritérijiem, kas nosaka noteiktu pacientu izslégSanu no parbaudém:;
4)  naves gadijumiem parbaudes laika vai tas turpmakas uzraudzibas laika.
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h)  Datiem, kas attiecas uz zalu jaunu kombinaciju, jabut identiskiem tiem datiem, kas

jasniedz par jaunam zal&€m, un ir japamato kombinacijas drosums un iedarbigums.

1)  Jadatu nav nemaz vai tie ir dal&ji, tas jaizskaidro. Ja parbauzu gaita iegiist negaiditus
rezultatus, javeic un japarskata papildu nekliniskie toksikologiskie un

farmakologiskie testi.

j)  Ja zales paredzets ievadit ilgstosi, sniedz datus par visam farmakologiskas iedarbibas
parmainam péc atkartotas ievadiSanas, ka ar1 par devas noteikSanu ilgstosai

lietoSanai.
5.2.1.  Zinojumi par biofarmaceitiskajiem pétijumiem

Iesniedz zinojumus par biopieejamibas petijumiem, salidzinoSus zinojumus par
biopieejamibas un bioekvivalences petijumiem, zinojumus par in vitro un in vivo

atbilstibas petijumiem, ka ar1 par bioanalizes un analitiskajam metodém.

Turklat biopieejamibas novert€jumu veic, ja japierada Direktivas 2001/83/EK, tas

sakotng&ja redakcija, 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta minéto zalu bioekvivalence.
5.2.2.  Zinojumi par farmakokinétikas pétijumiem, kur tiek izmantoti cilvéeka biomateriali

Saja pielikuma cilveka biomateriali nozimé cilvéku izcelsmes olbaltumvielas, Stinas, audus
un saistitos materialus, ko izmanto in vitro vai ex vivo, lai novertétu zalu farmakokingtiskas

pasibas.
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Tadel sniedz zinojumus par plazmas olbaltumvielu saistiSanas pétijumiem, aknu
vielmainas un aktivas vielas mijiedarbibas p&tijumiem un par p&tijumiem, kur tiek

izmantoti citi cilvéka biomateriali.
5.2.3.  Zinojumi par cilvéka farmakokinétikas pétijumiem

a)  Apraksta $adus farmakokinétikas raditajus:

absorbcija (Iimenis un pakape),

izkliede,

vielmaina,
—  izvadiSana.

Apraksta kliniski nozimigas pazimes, tai skaita kin&tisko datu saistibu ar devam, jo
pasi riska grupas pacientiem, ka arT atSkiribas starp nekliniskajos p&tijumos

izmantotajiem cilvékiem un dzivnieku sugam.

Papildus standarta farmakokinétikas petijumiem ar daudziem eksemplariem,
populacijas farmakokinétikas analize, kuras pamata ir retu eksemplaru atlase,
kliniska izpéte var ar1 attiekties uz jautajumiem par to, ka raksturigie un neraksturigie
faktori var ietekmét devas un farmakokinétiskas reakcijas attiecibu. Sniedz
zinojumus par farmakokinétikas un sakotn€jas panesamibas pétijumiem veseliem
subjektiem un pacientiem, zinojumus par farmakokinétikas petjjumiem, lai novertetu
raksturigo un neraksturigo faktoru iedarbibu, un zinojumus par populacijas

farmakokinétikas pétijjumiem.
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524.

b)

Ja zales parasti paredzets ievadit kopa ar citam zalém, sniedz datus par kop&jiem
ievadiSanas testiem, ko izdara, lai pieraditu farmakologiskas iedarbibas iesp&jamas

parmainas.

Pe&ta aktivas vielas un citu zalu vai vielu farmakokiné&tisko mijiedarbibu.

Zinojumi par cilvéka farmakodinamikas pétijumiem

a)

b)

Pierada farmakodinamisko iedarbibu saistiba ar iedarbigumu, ieskaitot:
- devas un reakcijas attiecibu, ka ar1 tas izmainas laika,

— devas un ievadiSanas nosacijumu pamatojumu,

—  jaiespgjams, iedarbibas veidu.

Apraksta farmakodinamisko iedarbibu, kas nav saistita ar iedarbigumu.

Lai pamatotu secinajumus par jebkuru konkrétu potencialo terapeitisko iedarbibu,

nepietiek pieradit farmakodinamisko iedarbibu uz cilvékiem.

Ja zales parasti paredzets ievadit kopa ar citam zalém, sniedz datus par kop€jiem
ievadiSanas testiem, ko izdara, lai pieraditu farmakologiskas iedarbibas iesp&jamas

parmainas.
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P&ta aktivas vielas un citu zalu vai vielu farmakodinamisko mijiedarbibu.
5.2.5.  Zinojumi par iedarbiguma un drosuma pétijumiem

5.2.5.1. Zinojumi par kontrol@tu klinisko izp€ti attieciba uz pieteikto

indikaciju

Parasti kltniskas parbaudes veic ka “kontrol&tas kliniskas parbaudes”, ja iesp&jams,
izmanto nejausibas metodi un attiecigi salidzinot ar placebo un ar apstiprinatam zaleém,
kam ir pieradita terapeitiska vertiba; visus citus planus pamato. Kontroles grupu arstéSana
katra zina bus atSkiriga un bus atkariga ar no €tiskiem apsvérumiem un terapijas nozares;
tadejadi dazos gadijumos var bt noderigi salidzinat jauno zalu iedarbigumu ar tadu
apstiprinatu zalu iedarbigumu, kuram ir pieradita terapeitiska vertiba, nevis ar placebo

iedarbibu.

1)  Ciktal iesp&jams un jo 1pasi parbaudes, kur zalu iedarbibu nevar objektivi izmerit,
attiecigi r1ikojas, lai nepielautu neobjektivitati — izmanto arT nejausibas metodi un

aklo metodi.

2)  Parbaudes protokola jaietver izmantojamo statistikas metoZu siks apraksts, pacientu
skaits un vinu iesaistiSanas iemesli (tai skaita aprékini par parbaudes apjomu),
nozimigums un statistiskas vienibas apraksts. Pasakumus, ko veic, lai nepielautu
neobjektivitati, jo 1pasi nejausibas metodi, dokumente. Ja parbaude iesaistiti daudzi

subjekti, nedrikst uzskatit, ka tas pietiekami aizstaj kontrolétu parbaudi.
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Drosuma datus izskata, nemot véra Komisijas publicétas pamatnostadnes, 1pasu uzmanibu
pievérsot gadijumiem, kuru d€l mainita deva vai bijis nepiecieSams vienlaikus lietot citas
zales, noveroti nopietni nevélami notikumi, pacients izslégts no pétijuma vai nomiris.
Norada visus palielinata riska grupas pacientus vai pacientu grupas un ipasSu uzmanibu
pievers potenciali mazak aizsargatiem pacientiem, kuru skaits var bt neliels, piem., bérni,
gritnieces, slimigi vecaka gadagajuma cilveki, cilveki, kuriem ir izteikti vielmainas vai
izvadiSanas trauc€jumi utt. Apraksta droSuma izvert€juma saistibu ar zalu iesp&jamo

lietoSanu.

5.2.5.2. Zinojumi par tadu nekontrol@tas kliniskas izp&tes datu analizi, kuri
atteicas uz vairak neka vienu p&tijumu, un citi zinojumi par klinisko
izpéti
Iesniedz Sos zinojumus.

5.2.6.  Zinojumi par pieredzi péc laiSanas tirgii
Ja zales jau ir atlautas tresas valstis, sniedz informaciju par attiecigo zalu un tadu(-as)
paSu(-as) aktivo(-as) vielu(-as) saturosu zalu blakusparadibam, ja iesp&jams — kopa ar
datiem par lietojuma apmériem min&tajas valstis.

5.2.7.  Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti
Datu registracijas veidlapas un sarakstus ar datiem par atseviskiem pacientiem, tos
iesniedzot saskana ar Agentiiras public€tajam attiecigajam pamatnostadném, sniedz tada
pasa kartiba ka zinojumus par klinisko izpéti, indeksgjot peéc petijumiem.
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11 DALA
SPECIFISKA TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJA UN PRASIBAS

Dazam zalém ir tadas raksturigas pazimes, ka attiecigi japielago visas §a pielikuma I dala noteiktas
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas prasibas. Lai nemtu véra $is konkrétas situacijas,

pieteikuma iesniedzgji ievero atbilstigu un pielagotu dokumentacijas noformgjumu.
1. PLASA LIETOSANA MEDICINA

Uz zalem, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) medicina atbilstigi 14. pantam
un kuru iedarbigums ir atzits un droSuma Itmenis ir pienemams, attiecas $adi konkréti

noteikumi.
Pieteikuma iesniedz€js iesniedz $a pielikuma I dala aprakstito 1., 2. un 3. moduli.

4. un 5. moduli siki izstradata zinatniska bibliografija norada nekliniskos un kliniskos

raditajus.
Lai pieraditu plasu lietoSanu medicina, pieméro $adus konkr&tus noteikumus.

a)  Faktori, kas janem vera, lai pieraditu zalu sastava esoSo vielu plasu lietoSanu

medicina, ir $adi:
- laiks, cik ilgi viela ir lietota,

— vielas lietoSanas kvantitativie aspekti,
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b)

— zinatniska ieinteresétiba vielas lietoSana (atspogulota publicéta zinatniskaja

literatiira), un
— zinatnisko novertejumu saskaniba.

Tade] atskirigam vielam var bt vajadzigi atSkirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas tiek
plasi lietotas. Tomér katra zina laiks, kas vajadzigs, lai noteiktu, ka zalu sastava
esoSo vielu plasi lieto medicina, nedrikst biit mazaks par desmit gadiem, sakot no

pirma sistematiska un dokumentéta minétas vielas ka zalu lietojuma Savieniba.

Pieteikuma iesniedzgja iesniegtajai dokumentacijai jaattiecas uz visiem droSuma
un/vai iedarbiguma novertéjuma aspektiem un jaietver attiecigas literatiiras parskats
vai jaatsaucas uz to, nemot véra petjjumus pirms laiSanas tirgli un péc tas un
publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos p&tijumos un jo Ipasi
salidzinosos epidemiologiskos pétijumos. Jadara zinama visa dokumentacija
neatkarigi no ta, vai ta ir zalem labv&liga vai nelabvéliga. Attieciba uz noteikumiem
par “plasu lietosanu medicina” jo Tpasi ir japreciz€, ka “bibliografiska atsauce” uz
citiem pieradijumu avotiem (p&tijumi p&c laiSanas tirgd, epidemiologiskie p&tijumi
utt.) un nevis tikai uz datiem, kas saistiti ar testiem un parbaudém, var bt derigs zalu
droSuma un iedarbiguma apliecinajums, ja pieteikuma So informacijas avotu

izmantoSana ir pietieckami paskaidrota un pamatota.
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c) Ipasa uzmaniba japievers visai trikstoSajai informacijai un jasniedz pamatojums,
kapéc var uzskatit, ka droSuma un/vai iedarbiguma pakapes pieradijums ir

pienemams, kaut ar triikst dazu petijumu.

d)  Nekliniskas un/vai kliniskas izp&tes parskatos japaskaidro visu to iesniegto datu
nozime, kas attiecas uz zalém, kuras atskiras no zalém, kas paredzgtas tirdzniecibai.
Janoverte, vai petamas zales var uzskatit par [idzigam tam zalém, par ko iesniegts

tirdzniecibas atlaujas pieteikums, kaut art starp tam pastav atskiribas.

e) Pieredzei, kas giita pec tam, kad laistas tirgt citas zales, kuras satur tas pasas sastava
eso$as vielas, ir IpaSa nozime, un pieteikuma iesniedzgjiem 1pasi jaizskata Sis

jautajums.
2. PEC BUTIBAS LIDZIGAS ZALES

a)  Pieteikumos, kuru pamata ir Direktivas 2001/83/EK, tas sakotngja redakcija,
10. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) dala (p&c buitibas Iidzigas zales), ieklauj §a
pielikuma I dalas 1., 2. un 3. modult aprakstitos datus ar noteikumu, ka sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikuma iesniedz€jam ir piekritis izmantot

savstarpgjas norades uz turétaja iesniegto 4. un 5. modula saturu.

b)  Pieteikumos, kuru pamata ir Direktivas 2001/83/EK, tas sakotngja redakcija,
10. panta 1. punkta a) apakSpunkta iii) dala (p&c butibas lidzigas zales, t. i.,
gengriskas zales), icklauj §a pielikuma I dalas 1., 2. un 3. moduli aprakstitos datus un
datus, kas parada biopieejamibu un bioekvivalenci ar originalajam zalém ar
noteikumu, ka originalas zales nav biozales (sk. II dalas 4. punktu “Lidzigas

biozales”).
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Attieciba uz $Sim zalém nekliniskas/kliniskas izp&tes parskatos/kopsavilkumos

galveno uzmanibu pievers sadiem elementiem:

pamatojums, kade] tiek pieprasita loti liela Iidziba;

kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u),
ka arT gatavo zalu s@rijas (un attieciga gadijuma sadaliSanas produkti, kas rodas
uzglabasanas laika), kuras ieceréts izmantot tirg laizamajas zal€s, un So

piemaisijumu izvertejums;

bioekvivalences petijumu izvert€jums vai pamatojums $adu petijumu
neveikSanai attieciba uz pamatnostadném par “Biopieejamibas un

bioekvivalences izpeti”;

atjauninata publicéta literatiira, kas attiecas uz vielu un konkréto pieteikumu.
Var bt pienemami, ka §ada noliika anote rakstus no profesionalajiem

zurnaliem;

jebkurs apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat
no zalu 1pasibam un/vai to terapeitiskas grupas, jaapliiko nekliiskas/kliniskas
izp&tes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar publicéto literatiiru un/vai

papildu pétijumiem.

attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjam, ja ta pieteikums attiecas uz loti
lielu Iidzibu, jasniedz papildu dati, lai pieraditu dazadu atlautas aktivas vielas

salu, esteru vai atvasinajumu droSuma un iedarbiguma 1pasibu lidzvertigumu.
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KONKRETAS SITUACIJAS VAJADZIGIE PAPILDU DATI

Ja p&c biitibas lidzigu zalu aktiva viela satur vienu un to pasu arstniecisko sastavdalu, ko
originalais atlautais produkts, kas saistits ar atskirigu sala/estera kompleksu/atvasinajumu,
pierada, ka sastavdalu farmakoking&tika, farmakodinamika un/vai toksicitaté nav izmainu,
kas var€tu mainit droSuma/iedarbiguma raksturojumu. Ja izmainas ir, $o savienojumu

uzskata par jaunu aktivo vielu.

Ja zales paredzetas citadai terapeitiskai lietoSanai vai zalu forma ir citada, vai tas paredzets
ievadit citada cela un devas, vai zalu devas ir atskirigas, sniedz attiecigu toksikologisko un

farmakologisko testu un/vai klinisko parbauzu rezultatus.
BIOLIDZIGAS ZALES

Attieciba uz biozalém Direktivas 2001/83/EK, tas sakotngja redakcija, 10. panta 1. punkta
a) apakSpunkta iii) dalas noteikumi var biit nepietickami. Ja ar informaciju, kas vajadziga
par péc bitibas lidzigiem produktiem (geng&riskas zales), nevar pieradit divu biozalu lidzigo

biitibu, sniedz papildu datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko raksturojumu.

7106/26

77

I PIELIKUMS LIFE.5 LV



Ja neatkarigs pieteikuma iesniedzgjs péc datu aizsardzibas laikposma beigam iesniedz
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu biozalém, ka definéts 5. panta 1. punkta 14. apakSpunkta,
par ko ir dota atsauce uz originalajam zalém, kam Savieniba ir pieskirta tirdzniecibas

atlauja, pieméro $adu pieeju:

—  lesniedzama informacija neaprobezojas ar 1., 2. un 3. moduli (farmaceitiskie,
Kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar datiem par bioekvivalenci un
biopieejamibu. Papildu datu veidu un apjomu (t. i., toksikologiskie un citi nekliniskas
un attiecigas kliniskas izpé€tes dati) nosaka katra gadijuma atseviski saskana ar

attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném.

—  Biozalu dazadibas dél nepiecieSamibu péc noteiktiem 4. un 5. modult paredzetiem
pétijumiem nosaka kompetenta iestade, nemot vera katru atsevisku zalu 1pasas

raksturigas pazimes.

Visparigie piem&rojamie principi, nemot véra konkréto biozalu raksturigas pazimes, ir
noraditi pamatnostadn@s, ko publicjusi Agentiira. Gadijuma, ja sakotn&ji atlautajam zalem
ir vairak par vienu indikaciju, to zalu iedarbigums un droSums, uz kuram attiecas
pieteikums par Iidzigumu, ir japamato vai vajadzibas gadijuma atseviski japierada katra

pieteikta indikacija.
5. FIKSETAS DEVAS KOMBINETAS ZALES

Pieteikumi, kuru pamata ir Direktivas 2001/83/EK, tas sakotn€ja redakcija, 10. panta
1. punkta b) apakSpunkts, attiecas uz tadam jaunam zalém, kas pagatavotas no vismaz

divam aktivajam vielam un kas nav ieprieks atlautas ka fiksétas devas kombinétas zales.
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Attieciba uz Sadiem pieteikumiem iesniedz pilnigu dokumentaciju (1.—5. modulis) par
fiksétas devas kombinétam zalém. Attieciga gadijuma sniedz informaciju par raZotni un

nejauso faktoru droSuma izvert€§jumu.
6. DOKUMENTACIJA PIETEIKUMIEM IZNEMUMA APSTAKLOS

Ja pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi 48. panta 1. un 2. punkta noraditajam var pieradit, ka
nespej sniegt visaptveroSus datus par iedarbigumu un droSumu pareizas lietoSanas

apstaklos, tapec ka:

- indikacijas, kam attiecigas zales ir paredzetas, sastopamas tik reti, ka nevar gaidit, lai

pieteikuma iesniedzgjs sniegtu visaptverosus pieradijumus, vai
— visaptverosu informaciju nevar sniegt paslaik uzkratas zinatniskas pieredzes del, vai

— Sadas informacijas vakSana bitu pretruna visparpienemtiem medicinas &tikas

principiem,
tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ieveérojot noteiktas Tpasas saistibas.
Sis saistibas var ieklaut turpmak mingto:

— kompetentas iestades noteiktaja laika pieteikuma iesniedz€js pabeidz noteikto
pétijumu programmu, kuras rezultati biis ieguvumu/riska atkartota novertéjuma

pamata,
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— attiecigas zales drikst piegadat tikai ar arsta recepti, un dazos gadijumos tas var lietot
tikai stingra mediciniska uzraudziba, iesp&jams, slimnica, un attieciba uz

radiofarmaceitisku preparatu uzraudzibu veic pilnvarota persona,

— lietosanas instrukcija un visa mediciniska informacija vers arsta uzmanibu uz to, ka

par attiecigaja zalém pieejamie dati dazos precizétos aspektos vél nav pietiekami.
7. JAUKTIE TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMI

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija,
ja4.un/vai 5. modulis sastav no zinojumiem par ierobezotu neklinisko un/vai klinisko
izpéeti, ko veicis pieteikuma iesniedzgjs, un bibliografiskam noradém. Visi pargjie moduli
atbilst 2 pielikuma I dala aprakstitajai strukttirai. Kompetenta iestade akcept€ pieteikuma

iesniedzgja piedavato formu, katru gadijumu izskatot atseviski.

7106/26 80
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



I DALA
SPECIFISKAS ZALES

Saja dala ir noteiktas konkrétas prasibas attieciba uz noteiktu zalu Tpasibam.
1. BIOZALES
1.1. No plazmas iegiitas zales

Atkapjoties no 3. modula noteikumiem, zaleém, kas iegiitas no cilvéka asins vai plazmas,
dokumentacijas prasibas, kas minétas dala “Informacija par izejvielam un
izejmaterialiem”, attieciba uz izejvielam, kuras raZotas no cilvéka asins/plazmas, var

aizstat ar plazmas pamatlietu, kas ir sertificéta saskana ar So dalu.
a) Principi
Sa pielikuma noliikos:

— Plazmas pamatlieta ir no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas
atseviska dokumentacija, kura sniegta sika visa attieciga informacija par
raksturigajam pazimém cilvéka plazmai, kas ka izejviela un/vai izejmaterials
izmantots apaksfrakciju/starpfrakciju, paligvielas(-u) un aktivas(-o) vielas(-u)
sastava esoSo vielu raZzoSana, kas ir dala zal€s vai mediciniskas iericés, kuras

miné&tas Regula (ES) 2017/745.
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Katrs cilveka plazmas frakcion€Sanas/apstrades centrs vai iestade sagatavo un
atjaunina plazmas pamatlietd min&to attiecigas detalizetas informacijas

kopumu.

Plazmas pamatlictu Agentiirai vai kompetentajai iestadei iesniedz tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs. Ja
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs
nav plazmas pamatlietas turétajs, plazmas pamatlietu dara pieejamu pieteikuma
iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, lai varétu to iesniegt
kompetentajai iestadei. Katra zina pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas

atlaujas turetajs uznemas atbildibu par zaleém.

Kompetenta iestade, kas izverte tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pirms

lémuma pienemsanas sagaida, lidz Agentira izdod sertifikatu.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas attiecas uz sastava esoso
vielu, kura ieglita no cilvéka plazmas, vienmér atsaucas uz plazmas pamatlietu

par plazmu, kas izmantota ka izejviela/izejmaterials.
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b) Saturs:

Saskana ar Regulu (ES) 2024/1938, ar ko nosaka prasibas donoriem un donoru

nodoto materialu test€Sanai, plazmas pamatlieta ieklauj informaciju par plazmu, kas

izmantota ka izejviela/izejmaterials, un konkréti par Sadiem jautajumiem:

1)  Plazmas izcelsme

i)  informacija par centriem vai iestadém, kur savac asinis/plazmu, tai skaita
par inspekcijam un apstiprinajumu, ka ari epidemiologiskie dati par
infekcijam, ko parnésa ar asinim,

ii)  informacija par centriem vai iestadém, kur veic donoru materialu un
plazmas fondu testeSanu, ieklaujot arT datus par inspekcijam un
apstiprinajumu,

iii)  asins/plazmas donoru izvéles/izslegSanas kritériji,

iv)  izmantota sist€ma, kas nodroSina, ka var izsekot katra donora nodota
materiala celu no asins/plazmas savaksanas lidz gatavajam zalém un
otradi.

2)  Plazmas kvalitate un droSums:

1) atbilstiba Eiropas Farmakopejas monografijam,

i1)  asins/plazmas materialu un fondu testeéSana attieciba uz infekcijas
1zraisitajiem, ar1 informacija par testa metodém un attieciba uz plazmas
fondu — validacijas dati par izmantotajiem testiem,
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iii)  asins un plazmas savaksanai lietoto maisinu tehniskais raksturojums, ari

informacija par lietoto antikoagulanta skidumu,
iv)  plazmas uzglabaSanas un transportéSanas apstakli,
v)  veiktas inventarizacijas procediiras un/vai karantinas periods,
vi) plazmas fonda raksturojums.

3) Izmantota sisteéma, kas nosaka no plazmas iegiito zalu razotaja un/vai plazmas
frakcionétaja/apstradataja, no vienas puses, un asins/plazmas savaksanas un
test€Sanas centru vai iestazu, no otras puses, mijiedarbibas nosacijumus un

specifikacijas, par ko panakta vienosanas.

Papildus tam plazmas pamatlieta ieklauj to zalu sarakstu, uz kuram plazmas
pamatlieta attiecas, neatkarigi no ta, vai zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja vai ari
Sadas atlaujas pieskirSana ir procesa, ar1 par zalém, kas minétas Regulas (ES) Nr.

536/2014 2. panta.
c) IzveértéSana un sertificéSana

— Par vél neatlautam zalém tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
kompetentajai iestadei iesniedz pilnigu dokumentaciju un atsevisku plazmas

pamatlietu, ja tada jau nav iesniegta.
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Plazmas pamatlietu zinatniski un tehniski izveérte Agentiira. Ja izvert&jums ir
pozitivs, par plazmas pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst
Savienibas tiesibu aktiem, un arT izvertgjuma zinojumu. Izdotais sertifikats ir

derigs visa Savieniba.
Plazmas pamatlietu atjaunina un katru gadu sertific€ atkartoti.

Velak veiktas izmainas plazmas pamatlietas noteikumos jaizverté atbilstosi
procediirai, kas noteikta Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu
izskatiSanu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas ietilpst Regulas (ES)
2026/...* darbibas joma. So izmainu novértesanas nosacijumi ir noteikti Regula

(EK) Nr. 1234/2008.

Otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, treSaja un ceturtaja
ievilkuma, ir tads, ka kompetenta iestade, kura pieskirs vai ir pieskirusi
tirdzniecibas atlauju, nem vera attiecigo zalu plazmas pamatlietas sertifikaciju,

atkartotu sertifikaciju vai izmainas.

* OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas

numuru.
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1.2. Vakcinas

Ja plazmas pamatlieta attiecas tikai uz tam no asins/plazmas iegtitajam zaleém,
kuru tirdzniecibas atlauja ir deriga tikai viena dalibvalsti, tad, atkapjoties no $a
punkta (izvertejums un sertifikacija) otra ievilkuma noteikumiem, miné&tas
plazmas pamatlietas zinatnisko un tehnisko izveértéjumu veic §is dalibvalsts

kompetenta iestade.

Attieciba uz cilvekiem paredzeétam vakcinam, atkapjoties no 3. modula “Aktiva(-as) viela(-

as)” noteikumiem, ja izmanto vakcinas antigénu pamatlietas sistému, pieméro $adas

prasibas.

Tadas vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas nav paredzeta

cilveékiem, jaieklauj katra ta vakcinas antigéna pamatlieta, kurs ir §is vakcinas aktiva viela.

a) Principi

Sa pielikuma noliikos:

Vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentacijas dala, kura ietverta visa attieciga informacija par to
aktivo vielu biologiskajam, farmaceitiskajam un kimiskajam pasibam, kas ir
S0 zalu sastavdala. ST atseviska dokumentacijas dala var attiekties uz vienu vai
vairakam monovakcinam un/vai kombinétajam vakcinam, par kuram
pieteikumu iesniedz viens un tas pats pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas

atlaujas turétajs.
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— Vakcina var saturét vienu vai vairakus atSkirigus vakcinas antigénus. Vakcina

ir tikpat daudz aktivas(-o) vielas(-u), cik vakcinas antigé€na(-u).

— Kombingta vakcina satur vismaz divus atSkirigus vakcinas antigénus, kas

aizsarga no vienas vai vairakam infekcijas slimibam.

— Monovakcina ir tada, kas satur vienu vakcinas antigénu, kas aizsarga no vienas

infekcijas slimibas.
b) Saturs

Vakcinas antigénu pamatlieta ietver §$adu informaciju no 3. modula attiecigas dalas

(Aktiva viela) par “Kvalitates datiem”, ka noteikts $a pielikuma I dala.
Aktiva viela

1. Vispariga informacija, tai skaita atbilstiba attiecigajai(-ajam) Eiropas

Farmakopejas monografijai(-am).

2.  Informacija par aktivas vielas razoSanu. Saja sadala jaietver raZzoSanas procesa
apraksts, informacija par izejvielam un izejmaterialiem, konkrétiem
pasakumiem saistiba ar 7SE un nejauso faktoru drosibas noveért€jumu, ka ar1

iekartam un aprikojumu.

3. Aktivas vielas raksturojums
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Aktivas vielas kvalitates kontrole
Atsauces standarti un materiali
Aktivas vielas konteiners un noslégsanas sist€éma

Aktivas vielas stabilitate

c) IzvértéSana un sertificéSana

Par jaunam vakcinam, kas satur jaunu vakcinas antigénu, pieteikuma
iesniedzgjs kompetentai iestadei iesniedz pilnigu tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentaciju, ieklaujot visas vakcinas antigénu pamatlietas par
katru atseviSku vakcinas antigénu, kas ir jaunas vakcinas dala, ja $ada atseviska
vakcinas antigéna pamatlieta jau nav iesniegta. Agentiira veic visu vakcinas
antigénu pamatlietu zinatnisko un tehnisko izvert€§jumu. Ja izvertgjums ir
pozitivs, par katru vakcinas antigénu pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina,
ka ta atbilst Eiropas tiesibu aktiem, un ari izvert€§juma zinojumu. Sertifikats ir

derigs visa Savieniba.

Pirma ievilkuma noteikumi attiecas ari uz visam vakcinam, kas sastav no
jaunas vakcinas antigénu kombinacijas, neatkarigi no ta, vai viens vai vairaki

Sie vakcinas antigéni ir Savieniba jau atlautu vakcinu dala.
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Agentiira saskana ar Regula (EK) Nr. 1234/2008 noteikto procediiru zinatniski
un tehniski izverte satura izmainas, kas veiktas Savieniba atlautas vakcinas
antigénu pamatlieta. Ja izveért&jums ir pozitivs, Agentiira par vakcinas antigénu
pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst Savienibas tiesibu

aktiem. Izdotais sertifikats ir derigs visa Savieniba.

Ja vakcinas antigénu pamatlieta attiecas tikai uz vakcinu, kam tirdzniecibas
atlauja nav/netiks pieskirta saskana ar Savienibas procediiru, tad, atkapjoties no
§a punkta (izvertéjums un sertifikacija) pirma, otra un tresa ievilkuma
noteikumiem un ar nosacijumu, ka atlautaja vakcina ietilpst vakcinas antigéni,
kas nav izverteti saskana ar Kopienas procediiru, minétas vakcinas antigénu
pamatlietas un no tas izrietoSo izmainu zinatnisko un tehnisko izveértgjumu veic

valsts kompetenta iestade, kas pieskirusi tirdzniecibas atlauju.

Otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, tre$aja un ceturtaja
ievilkuma, ir tads, ka kompetenta iestade, kura pieskirs vai ir pieskirusi
tirdzniecibas atlauju, nem véra attiecigo zalu vakcinas antigénu pamatlietas

sertifikaciju, atkartotu sertifikaciju vai izmainas.
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2.1.

RADIOFARMACEITISKIE PREPARATI UN PREKURSORI

Radiofarmaceitiskie preparati

Saja nodala pieteikumiem, kuru pamata ir 17. panta 1. punkts un I pielikuma 22. punkts,

iesniedz pilnigu dokumentaciju, kura ieklauj sadu ipasu informaciju.

3. modulis

a)

Attieciba uz radiofarmaceitisko komplektu, kam razotajs p&c piegades veic
radioaktivo iezim&Sanu, aktivo vielu uzskata par preparata dalu, kurai paredz€ts nest
vai saistit radionuklidu. Radiofarmaceitisko komplektu razoSanas metodes apraksta
ieklauj informaciju par komplekta razoSanu un informaciju par ieteicamo galigo
apstradi, kura iegiist radiofarmaceitisko produktu. Vajadzigas radionuklida
specifikacijas attieciga gadijuma apraksta saskana ar Eiropas Farmakopejas visparigo
monografiju vai konkrétajam monografijam. Turklat apraksta visus savienojumus,
kas ir svarigi radioaktivaja iezZim&Sana. Apraksta arT radioaktivi iezZiméeta

savienojuma strukttiru.
Attieciba uz radionuklidiem apraksta attiecigas kodolreakcijas.

Generatora par aktivajam vielam uzskata gan primaros, gan sekundaros

radionuklidus.
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b)

g)

h)

Norada radionuklida 1pasibas, izotopa identitati, iesp&jamos piemaisijumus, nesgju,

lietoSanu un konkréto iedarbibu.

Izejvielas ietver apstaroSanas mérka materialus.

Sniedz apsveérumus par kimisko/radiokimisko tiribu un tas saistibu ar bioizkliedi.
Apraksta radionuklida tiribu, radiokimisko tiribu un 1paso aktivitati.

Attieciba uz generatoriem janorada informacija par primaro un sekundaro
radionuklidu testiem. Attieciba uz generatoru eluatiem sniedz informaciju par

primaro radionuklidu un citu generatora sistémas sastava eso$o vielu testiem.

Prasibu izteikt aktivo vielu saturu ar aktivo vienibu masu attiecina tikai uz
radiofarmaceitiskajiem komplektiem. Attieciba uz radionuklidiem radioaktivitati
izsaka bekerelos konkréta diena un vajadzibas gadijuma — laika, noradot laika zonu.

Norada radiacijas veidu.

Attieciba uz komplektiem gatavo zalu specifikacijas ieklauj zalu iedarbiguma testus
péc radioaktivas iezime&Sanas. Ieklauj atbilstigas radioaktivi iezZimeta savienojuma
radiokimiskas un radionuklida tiribas parbaudes. Identific€ un veic analizi ar visiem

materialiem, kas ir svarigi radioaktivaja ieziméSana.

Sniedz informaciju par radionuklidu generatoru, radionuklidu komplektiem un

radioaktivi iezim&tu produktu stabilitati. Dokumentg vairaku devu pudelités iepakotu
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2.2.

4. modulis

Toksicitati v€lams saistit ar radiacijas devu. Diagnozg€ tas ir radiofarmaceitisko preparatu
lietoSanas sekas; terapija — veélama 1pasiba. Tade] radiofarmaceitisko preparatu droSuma un
iedarbiguma izvert€juma pieversas prasibam attieciba uz zalém un radiacijas dozimetrijas
aspektiem. Dokumente organu/audu ekspoziciju radiacijai. Absorbétas radiacijas devas
novertejumu aprékina saskana ar konkr&tu starptautiski atzitu sist€mu atbilstosi

konkrétajam ievadiSanas celam.
5. modulis

Attieciga gadijuma sniedz klinisko parbauzu rezultatus, citos gadijumos pamatojumu

sniedz kltnisko parbauzu parskatos.
Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai ieziméSanai

Radiofarmaceitiskam prekursoram, kas paredzets tikai radioaktivajai iezim&Sanai,
galvenais merkis ir sniegt informaciju par iespgjamam vajas radioaktivas iezim&Sanas
iedarbibas sekam vai in vivo radioaktivi iezimeta konjugata disociaciju, t. i., par
jautajumiem, kas saistiti ar iedarbibu, ko pacientam rada brivie radionuklidi. Turklat
jasniedz arf attieciga informacija par arodapdraud€jumu, t. i., slimnicas personala un vides

ekspoziciju radiacijai.
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Jo Tpasi attieciga gadijuma norada $adu informaciju:
3. modulis

Attieciga gadijuma 3. modula noteikumi atbilstigi ieprieks noteiktajam a)—i) punktam

attiecas uz radiofarmaceitisko prekursoru registraciju.
4. modulis

Sniedz tadu petijumu rezultatus par vienreiz€jas devas un atkartotas devas toksicitati, kas
veikti saskana ar Direktivu 2004/9/EK un 2004/10/EK noteikumiem par labu laboratorijas

praksi, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

Saja konkrétaja gadijuma mutagenitates p&tijumi ar radionuklidu nav uzskatami par

derigiem.
Sniedz informaciju par attieciga “auksta” nuklida kimisko toksicitati un dispoziciju.
5. modulis

No pasa prekursora kliniskas izpetes iegiita kliniska informacija nav uzskatama par
nozimigu attieciba uz konkréto radiofarmaceitisko prekursoru, kas paredzets tikai

radioaktivajai ieziméSanai.

Tomeér sniedz informaciju, kas pierada radiofarmaceitiska prekursora klinisko lietderibu, ja

tas ir piesaistits attiecigajam nes€jmolekulam.
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3. HOMEOPATISKAS ZALES

Saja iedala ietverti konkréti noteikumi par 3. un 4. modula piemérosanu 5. panta 1. punkta

67. apaksSpunkta noteiktajam homeopatiskajam zalem.
3. modulis

3. modula noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 131. panta 2.
punktu, 130. panta 1. punkta min€to homeopatisko zalu vienkarSotajai registracijai, ka ar1
uz dokumentiem citu 137. panta 1. punkta minéto homeopatisko zalu registracijai ar

turpmakam izmainam.
a)  Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas
izejvielas nosaukumam latinu valoda jasaskan ar Eiropas Farmakopeja lietoto
nosaukumu latinu valoda vai, ja tur tada nav — dalibvalsts oficialaja farmakopeja.
Attieciga gadijuma sniedz katra dalibvalsti izmantoto tradicionalo nosaukumu vai

nosaukumus.
b)  Izejvielu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i., par visiem
materialiem, tai skaita izejmaterialiem un starpposmiem lidz pat galigajam
atSkaidfjumam, kas jaieklauj gatavajas zales, papildina ar datiem par homeopatisko

izejvielu.
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Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un izejmaterialiem, ka art
uz razosanas procesa starpposmiem lidz pat galigajam atSkaidijumam, kas ieklaujams
gatavajas zal€s. Ja iesp&jams, ir vajadziga ieklaujama galiga atSkaidijuma analize, ja
sastava ir toksiski komponenti un ja kvalitati nevar kontrolet augstas atSkaidijuma
pakapes dél. Katrs razoSanas procesa solis no izejvielam lidz galigajam

atSkaidijumam, kas jaieklauj gatavajas zalg€s, ir pilniba jaapraksta.

Ja ir ieklauti atSkaidijumi, Sie atSkaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas
razoSanas metodém, kas noteiktas Eiropas Farmakopejas attiecigaja monogratija vai,

ja tur tadu nav — dalibvalsts oficialaja farmakopeja.
Gatavo zalu kontroles testi

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam zaleém; jebkurs§

iznémums pieteikuma iesniedz€jam ir pienacigi japamato.

Identific€ un veic analizi ar visam toksikologiski nozimigam sastava eso$am vielam.
Ja var pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo sastava eso$o vielu identificé$ana
un/vai analize nav iesp&jama, piem., to atSkaidijuma gatavajas zales del, kvalitati

pierada ar raZoSanas un atSkaidiSanas procesa pilnigu validaciju.
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d) Stabilitates testi

Japierada gatavo zalu stabilitate. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir
attiecinami uz atSkaidijumiem/saberzto masu, ko no tam iegiist. Ja atSkaidijuma
pakapes déel aktivas vielas identifikacija vai analize nav iesp&jama, var nemt vera

zalu formas stabilitates datus.
4. modulis

4. modula noteikumi attiecas uz 130. panta 1. punkta minéto homeopatisko zalu

vienkar$otu registraciju ar papildu specifikacijam.

Visa triikkstosa informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kade| pienemama

droSuma limena pieradijums ir pienemams, kaut arT nav dazu petijumu.
4. AUGU IZCELSMES ZALES

Augu izcelsmes zalu registracijas pieteikumos sniedz pilnigu dokumentaciju, kura ieklauj

sadas konkrétas zinas.
3. modulis

3. modula noteikumi, tai skaita atbilstiba Eiropas Farmakopejas monografijai(-am), attiecas
uz augu izcelsmes zalu registraciju. Nem véra uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad

iesniegts pieteikums.
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Izskata $adus augu izcelsmes zalém specifiskus aspektus.

1y

Augu izcelsmes vielas un augu izcelsmes preparati

Saja pielikuma termini “augu izcelsmes vielas un preparati” ir pielidzinati terminiem

“augu izcelsmes zales un preparati”, kas definéti Eiropas Farmakopeja.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas nomenklatiiru norada auga binominalo zinatnisko
nosaukumu (gints, suga, Skirne un autors) un kimisko tipu (attieciga gadijuma), augu
dalas, augu izcelsmes vielas definiciju, citus nosaukumus (citas farmakopejas

mingtos sinonimus) un laboratorijas kodu.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata nomenklatiiru norada auga binominalo
zinatnisko nosaukumu (gints, suga, $kirne un autors) un kimisko tipu (attieciga
gadijuma), augu dalas, augu izcelsmes preparata definiciju, augu izcelsmes vielas
attiecibu pret augu izcelsmes preparatu, ekstrakcijas skidinataju(-us), citus

nosaukumus (citas farmakopejas min€tos sinontmus) un laboratorijas kodu.

Lai attieciga gadijuma dokument&tu augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes
preparata(-u) struktiiru, norada fizikalo formu, to sastava esoso vielu aprakstu, kuru
terapeitiska iedarbiba ir zinama, vai markieru (molekulformula, relativa
molekulmasa, struktirformula, ar1 relativa un absoltita stereokimija, molekulformula

un relativa molekulmasa) aprakstu, ka art citas(-u) sastavdalas(-u) aprakstu.
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Lai dokument@tu iedalu par augu izcelsmes vielas razotaju, attieciga gadijuma sniedz
visu piegadataju, art darbuzn@mgju, ka ar1 visu paredz€to augu izcelsmes vielas
razoSana/savaksana un test€Sana iesaistito razotnu vai objektu nosaukumu, adresi un

atbildibu.

Lai dokument&tu iedalu par augu izcelsmes preparata razotaju, attieciga gadijuma
sniedz visu razotaju, art darbuznémgéju, ka ari visu paredzeto augu izcelsmes

preparata razoSana un testeéSana iesaistito razotnu vai objektu nosaukumu, adresi un

atbildibu.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas razoSanas procesa un procesa kontroles aprakstu
sniedz informaciju, lai pienacigi aprakstitu augu razoSanu un augu savaksanu, art
arstniecibas augu geografisko izcelsmi un audz&sanas, novaksanas, kaltéSanas un

uzglabaSanas apstaklus.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata razosanas procesa un procesa kontroles
aprakstu sniedz informaciju, kas pienacigi apraksta augu izcelsmes preparata
razo$anas procesu, ari apstrades, $kidinataju un reagentu, attiriSanas posmu un

standartizacijas aprakstus.
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Attieciba uz razoSanas procesa izstradi attieciga gadijuma sniedz konspektivu
parskatu par augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) apstradi,
nemot vera paredzeto ievadiSanas celu un lietoSanu. Attieciga gadijuma apliiko augu
izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) fitokimiska sastava
salidzinasanas rezultatus, kas izmantoti bibliografiskajos datos, ar augu izcelsmes
vielu(-am) un augu izcelsmes preparatu(-iem), kas ka aktiva(-as) viela(-as) ietilpst

augu izcelsmes zal€s, par ko iesniegts pieteikums.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas struktiiras un citu raksturigo pazimju
izskaidrojumu vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par botanisko,

makroskopisko, mikroskopisko, fitokimisko raksturojumu un biologisko aktivitati.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata struktiiras un citu raksturigo pazimju
izskaidrojumu vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par fitokimisko un

fizikalktmisko raksturojumu un biologisko aktivitati.

Attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u)

specifikacijas.

Attieciga gadijuma norada augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u)

analitiskas proceduras.
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2)

Attieciba uz analitisko procediiru validaciju attieciga gadijuma sniedz informaciju
par analitisko validaciju, ieklaujot augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes

preparata(-u) test€Sana izmantoto analitisko procediiru eksperimentalos datus.

Attieciba uz sériju analizi attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un
augu izcelsmes preparata(-u) sériju un sériju analizu rezultatu aprakstu, art par

farmakopeja ieklautajam vielam.

Attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u)

specifikaciju pamatojumu.

Attieciga gadijuma sniedz informaciju par augu izcelsmes vielas(-u) un augu
izcelsmes preparata(-u) test€Sana izmantotajiem atsauces standartiem vai

materialiem.

Ja augu izcelsmes viela vai augu izcelsmes preparats ir ieklauts monografija,
pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas

aprupes kvalitates direktorata izdotu atbilstibas sertifikatu.
Augu izcelsmes zales

Attieciba uz preparata izstradi jasniedz konspektivs parskats par augu izcelsmes zalu
1zstradi, nemot véra paredzeto ievadiSanas celu un lietoSanu. Attieciga gadijuma
apliko rezultatus, kas iegiiti, bibliografiskajos datos izmantoto zalu fitokimisko

sastavu salidzinot ar augu izcelsmes zalém, par ko iesniegts pieteikums.
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S. BARENZALES

— Attieciba uz barenzalém (zalém retu slimibu arsteéSanai) Regulas (EU) Nr. 2026/...*
nozimé var piemérot I dalas 6. punkta visparigos noteikumus (izn€muma apstakli).
Tada gadijuma pieteikuma iesniedz€js nekliniskas un kliniskas izpetes
kopsavilkumos pamato iemeslus, kapéc nav iesp&jams sniegt pilnigu informaciju, un

pamato attiecigo barenzalu ieguvumu un riska saméru.

— Ja tadas barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs atsaucas uz 14. pantu
un $2 pielikuma II dalas 1. punktu (plasa lietoSana medicina), atkapjoties no tiem,
saskana ar §1s direktivas 4. panta 1., 4., 5. un 6. punkta noteikumiem sistematisko un

dokumentgto attiecigas vielas lietoSanu var attiecinat uz minétas vielas lietoSanu.

IV DALA
UZLABOTAS TERAPIJAS ZALES

1. IEVADS

Uzlabotas terapijas zaleém, kas definétas 5. panta 1. punkta 8. apakSpunkta, tirdzniecibas
atlaujas pieteikumi jaaizpilda atbilstigi §a pielikuma I dala aprakstitajam prasibam (1., 2.,

3., 4. un 5. modulis).

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) noraditas regulas
numuru.
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Attieciba uz biozalém ir speka 3., 4. un 5. modula tehniskas prasibas, un tas aprakstitas §a
pielikuma I dala. Sis dalas 3., 4. un 5. iedala aprakstitas konkr&tas prasibas attieciba uz
uzlabotas terapijas zalem paskaidro, ka I dalas prasibas pieméro uzlabotas terapijas zalem.
Turklat, attieciga gadijuma un nemot veéra uzlabotas terapijas zalu specifiskas 1pasibas, ir

noteiktas papildu prasibas.

Ta ka uzlabotas terapijas zalém piemit specifiskas Tpasibas, var izmantot uz risku balstitu
pieeju, lai noteiktu kvalitates, nekliniskas un kliniskas izp€tes datu apjomu, kas jaieklauj
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, nemot véra zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un ir minétas iedalas “Ievads un visparigie

principi” 4. punkta.

Riska analize var attiekties uz visu izstrades gaitu. Riska faktori, kas biitu jaapsver, var biit,
pieméram, $iinu izcelsme (autologas, alogénas, ksenogénas), vairoSanas un/vai
diferenc€Sanas sp€ja, sp&ja izraisit iminreakciju, Siinu manipulacijas Itmenis, §tinu
kombingsana ar bioaktivajam molekulam vai strukttirmaterialiem, génu terapijas zalu
veids, in vivo lietotu virusu vai mikroorganismu replikacijas sp&ja, nukleinskabju
sekvences vai génu integracijas pakape genoma, ilgtermina iedarbiba, onkogenézes risks

un ievadiSanas vai lietoSanas veids.

Riska analiz€ var nemt veéra art attiecigos pieejamos nekliniskas un kliniskas izpetes datus

vai pieredzi ar citam saistitam uzlabotas terapijas zalem.
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3.1.

Visas atkapes no $aja pielikuma min&tajam prasibam ir zinatniski japamato pieteikuma
dokumentacijas 2. moduli. Ja pieméro ieprieks aprakstito riska analizi, ta jaieklauj un
jaapraksta 2. moduli. Saja gadijuma norada izmantoto metodiku, konstat&to risku veidu un
apraksta uz risku balstitas pieejas ietekmi uz izstrades un izveértéSanas programmu, ka ar1

norada tas atkapes no $aja pielikuma paredz&tajam prasibam, kuras izraisijusi riska analize.
DEFINICIJAS

Sa pielikuma noliikos izmanto definicijas, kas noteiktas Regula (EK) Nr. 1394/2007.
KONKRETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 3. MODULI

Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zalem

Tirdzniecibas atlaujas turetajs iesniedz aprakstu par izsekojamibas sist€mu, kuru tas plano
izveidot un uzturét, lai nodroSinatu atseviSku zalu un to izejvielu un izejmaterialu
izsekojamibu, tai skaita visu vielu, kas nonak saskar€ ar §tinam vai audiem, ko tas var
saturet, izsekojamibu iegiiSanas, razoSanas, iepakoSanas, uzglabasanas un parvadasanas
laika un laika, kad notiek piegade slimnicai, iestadei vai privatpraksei, kur produkts tiek

izmantots.

Izsekojamibas sistema papildina un ir saskana ar Regula (ES) 2024/1938 noteiktajam

prasibam.
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3.2 Konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém
3.2.1.  levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

3.2.1.1. Geénu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-es) vai genétiski

modificétu(-us) mikroorganismu(-us) vai virusu(-us)

Gatavas zales sastav no nukleinskabes sekvences(-em) vai genétiski modificéta(-iem)
mikroorganisma(-iem) vai virusa(-iem), un tas ir galigaja tieSaja konteinera paredzetajai
izmantosSanai medicina. Gatavas zales var biit kombinétas ar medicinisku ierici vai aktivu

implant&jamu medicinisku ierici.

Aktiva viela sastav no nukleinskabes sekvences(-ém) vai genétiski modificéta(-iem)

mikroorganisma(-iem) vai virusa(-iem).
3.2.1.2. Génu terapijas zales, kas satur genétiski modificétas $tinas

Gatavas zales sastav no genétiski modificétam $tinam, kas ir galigaja tieSaja konteinera
paredzg&tajai izmantosanai medicina. Gatavas zales var biit kombing&tas ar medicinisku

ierici vai aktivu implant€jamu medicinisku ierici.

Aktiva viela sastav no genétiski modificétam $tinam, kas modificétas ar kadu no

3.2.1.1. iedala min&tajam zalem.

3.2.1.3. Ja zales sastav no virusiem un viralajiem vektoriem, izejvielas ir komponenti, no kuriem
legiits viralais vektors, proti, pamatvirusa vektora sékla vai plazmidas, ko izmanto

iesainojumsiinu transfekcijai, un iesainojumsiinu Iinijas pamatsiinu banka.
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3.2.1.4. Ja zales sastav no plazmidam, neviraliem vektoriem un genétiski modific&ta(-iem)
mikroorganisma(-iem), kas nav virusi vai viralie vektori, izejvielas ir komponenti, ko lieto
virusu razojoso Siinu izveidei, proti, plazmida, saimniekbakt€rijas un rekombinéto

mikrobialo Stnu pamatStnu banka.

3.2.1.5. Genétiski modific€tu $tinu gadijuma izejvielas ir komponenti, ko izmanto, lai iegiitu
genétiski modificétas $linas, proti, izejvielas vektora razosanai, vektors un cilvéka vai
dzivnieku Stinas. Labas razoSanas prakses principi ir spéka no razoSanas posma, kad

bankas sist€ému izmanto, lai iegtitu vektoru.
3.2.2. Konkreétas prasibas

Papildus §a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam prasibam ir speka sadas

prasibas.

a)  sniedz informaciju par visam izejvielam, ko izmanto aktivas vielas razoSana, tai
skaita produktiem, kas vajadzigi cilvéka vai dzivnieku $tinu genétiskajai
modifikacijai un vajadzibas gadijuma secigai genétiski modificeto $tinu kultivésanai

un saglabasanai, nemot véra to, ka attiriSanas fazes var nebiit;

b)  attieciba uz zalém, kas satur mikroorganismu vai virusu, sniedz datus par genétisko

_____

specifiskiem audiem un $iinu tipiem, $iinu cikla atkaribu no mikroorganisma vai

virusa un vecaku celma patogenitati un raksturlielumiem;
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3.3.

3.3.1.

d)

dokumentacijas atbilstosajas iedalas apraksta ar raZoSanas procesu un produktu
saistitos piemaisijumus, jo 1pasi replic€ties sp&jigu virusu piemaisijumus, ja vektors

ir izveidots ka replic€ties nesp&jigs;

attieciba uz plazmidam visa zalu glabasanas laika veic dazadu plazmidu veidu

kvantifikaciju;

attieciba uz genétiski modificétam §tinam teste §tnu raksturlielumus pirms un péc
genétiskas modifikacijas, ka ari pirms un péc tai sekojosas sasaldéSanas/uzglabasanas

proceduras.

Papildus konkrétam prasibam, kas attiecas uz génu terapijas zalém, attieciba uz genétiski

modificétam $tinam ir speka kvalitates prasibas somatisko Stinu terapijas zalém un audu

inzenierijas produktiem (skatit 3.3. iedalu).

Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inZenierijas

produktiem

levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Gatavas zales sastav no aktivas vielas, un tas ir tieSaja konteinera paredzetajai

izmantoSanai medicina un kombinéto uzlabotas terapijas zalu gadijuma — to galigaja

kombinacija.

Aktiva viela sastav no inzenierijas $iinam un/vai audiem.
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Papildu vielas (pieméram, celularie karkasi, matricas, ierices, biomateriali, biomolekulas
un/vai citi komponenti), ko kombing ar Stinam, kuram veiktas manipulacijas un kuras ir o

S$tinu sastavdala, uzskata par izejvielam, pat ja tam nav biologiskas izcelsmes.

Materialus, kurus izmanto aktivas vielas razosana (pieméram, barotnes, augSanas faktori)

un kuri neveido aktivas vielas dalu, uzskata par izejmaterialiem.
3.3.2.  Konkrétas prasibas

Papildus $a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam prasibam ir speka Sadas

prasibas.
3.3.2.1. Izejvielas

a)  Sniedz kopsavilkumu par cilvéka audu un $iinu, kas izmantotas ka izejvielas,
ziedoSanu, ieguvi un testé€Sanu un to dara saskana ar Regulu (ES) 2024/1938. Ja

izevielas ir neveselas Stinas vai audi (piem&ram, véza audi), to lietoSana ir japamato.

b) Jaapvieno alogénu $iinu populacijas, apraksta apvienosanas stratégijas un

pasakumus izsekojamibas nodrosinasanai.
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d)

g)

Iesp&jamo mainigumu, ko rada cilvéka vai dzivnieku audi un Siinas, apraksta ka dalu
no razoSanas procesa validacijas, sniedz aktivas vielas un gatavo zalu raksturojumu,

izstrada analizes, nosakot specifikacijas un stabilitati.

Attieciba uz zalém, kas veidotas uz ksenogéno Stinu bazes, sniedz informaciju par
dzivnieku ieguves avotu (piem&ram, geografisko izcelsmi, lopkopibu, vecumu),
IpasSiem atlases kriterijiem, infekciju profilakses un uzraudzibas pasakumiem
avota/donora dzivniekiem, dzivnieku test€Sanu attieciba uz infekcijas izraisitajiem,
tai skaita vertikali parnestajiem mikroorganismiem un virusiem, ka ar1 par

pieradijumiem attieciba uz dzivnieku izmantoSanas iekartu piemerotibu.

Attieciba uz zalém, kas izstradatas uz genétiski modificétu dzivnieku $iinu bazes,
apraksta $tinu Tpasas raksturigas pazimes, kas saistitas ar genétisko modificéSanu.

Sniedz siku izstrades metodes aprakstu un transgéna dzivnieka raksturojumu.

Attieciba uz Stnu genétisko modificéSanu, ir speka 3.2. iedala izklastitas tehniskas

prasibas.

Apraksta un pamato test€Sanas rezimu visam papildu vielam (celularajiem
karkasiem, matricam, iericém, biomaterialiem, biomolekulam vai citiem

komponentiem), kurus kombin€ ar inZenierijas Stinam, kuru sastavdala ir paligvielas.
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h)  Attieciba uz celularajiem karkasiem, matricam un iericém, kuras atbilst aktivas
implantgjamas mediciniskas ierices definicijai, sniedz 3.4. iedala pieprasito

informaciju par kombingto uzlabotas terapijas zalu izvertejumu.
3.3.2.2. RazZoSanas process

a)  RazoSanas procesu validg, lai nodrosinatu seriju un procesa viendabigumu, $iinu
iedarbibas integritati razoSanas un transportéSanas procesa laika lidz pat lietoSanai

vai ievadiSanai un atbilstoSu Stinu diferencésanas pakapi.

b) Ja Stnas audze tieSi matrica, celularaja karkasa vai ieric€ vai tiesi uz tiem, sniedz
informaciju par $tinu kultivéSanas procesa validéSanu saistiba ar $iinu augsanu,

iedarbibu un kombinacijas integritati.
3.3.2.3. Raksturojums un kontroles stratégija
a)  Sniedz bitisku informaciju par $tinu populacijas vai §tinu maisijjuma raksturojumu,
noradot identitati, tirtbu (piem&ram, nejausi mikrobu parnesataji un stnu
piemaisijumi), dzivotsp&ju, iedarbigumu, kariologiju, tumorogenézi un piemerotibu

paredz&tajam izmantojumam medicina. Pierada §tinu genétisko stabilitati.

7106/26 109
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



b)

d)

Sniedz kvalitativo un, ja iesp&jams, kvantitativo informaciju par piemaisijumiem, kas
saistti ar zalém un razoSanas procesu, ka arT par visiem materialiem, kas var&tu radit

sadaliSanas produktus razosanas gaita. Pamato piemaisijumu noteikSanas pakapi.

Ja aktivajai vielai vai gatavajam zalém nevar veikt dazus testus, ko veic pirms
laiSanas apgroziba, tacu tos veic svarigakajiem starpproduktiem, un/vai testus veic

razo$anas gaita, $ada riciba ir japamato.

Ja uz $tnu bazes veidotas zalés ka komponenti ir biologiski aktivas molekulas
(pieméram, augSanas faktori, citokini), raksturo to ietekmi uz citiem aktivas vielas

komponentiem un mijiedarbibu ar tiem.

Ja paredzgta iedarbiba ietver trisdimensionalu struktiiru, tad ka dalu no raksturojuma
norada Siinas diferencéSanas pakapi, Stinu strukturalo un iedarbibas organizaciju un,
ja nepiecieSams, izveidoto arpussiinas matricu. Vajadzibas gadijuma fizikalkimisko

raksturojumu papildina ar nekltniskiem petijumiem.

3.3.2.4. Paligvielas

Attieciba uz paligvielu(-am) (pieméram, transportéSanas vides komponentiem), ko izmanto

uz audu pamata izstradatas zales, ir speka §a pielikuma I dala noteiktas prasibas jaunam

paligvielam, iznemot gadijumus, kad ir pieejami dati par Stinu vai audu un paligvielu

mijiedarbibu.
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3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.4.

34.1.

Izstrades pétijumi

Izstrades programmas apraksta norada materialu un procesa izveli. Konkrétak, apraksta

Stnu populacijas integritati gatavaja preparata.
Atsauces materiali

Dokumentg un raksturo atsauces standartu, kas attiecas un ir 1pasi atbilstigs aktivajai vielai

un/vai gatavajam zalém.
Konkrétas prasibas attieciba uz uzlabotas terapijas zalém, kas ietver ierices

Uzlabotas terapijas zdales, kas ietver ierices, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007
7. pantd

Sniedz zalu fizisko raksturojumu un izklasta to iedarbibu, ka arT apraksta to izstrades

metodes.

Apraksta génu, Siinu un/vai audu un strukturalo komponentu mijiedarbibu un saderibu.

7106/26

111

I PIELIKUMS LIFE.5 LV



3.4.2.

Kombinétas uzlabotas terapijas zales, kas definétas 5. panta 1. punkta 9. apakspunkta

Attieciba uz Sinam vai audiem, kas ir dala no kombin&tam uzlabotas terapijas zalém, ir
speka 3.3. iedala minétas konkrétas prasibas attieciba uz somatisko Stinu terapijas zalem un
audu inZenierijas produktiem un genétiski modificétu $tinu gadijuma — 3.2. iedala min&tas

konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém.

Mediciniska ierice vai aktiva implant€jama mediciniska ierice var biit aktivas vielas
sastavdala. Ja medicinisku ierici vai aktivu implant€jamu medicinisku ierici razoSanas,
gatavo zalu lietoSanas vai ievadiSanas laika kombing ar §tinam, to uzskata par gatavo zalu

sastavdalu.

Sniedz tadu informaciju saistiba ar medicinisku ierici vai aktivu implant€jamu medicinisku
ierici (kas ir aktivas vielas vai gatavo zalu sastavdala), kas ir biitiska kombin&to uzlabotas

terapijas zalu izvertéSanas procesa. Sada informacija ir:

a)  informacija par mediciniskas ierices vai implant§jamas mediciniskas ierices izveli un
paredzgto iedarbibu, ka arT pieradijumi par ierices saderibu ar citiem zalu

komponentiem;

b)  pieradijumi par mediciniskas ierices dalas atbilstibu vai par aktivas implant&jamas
mediciniskas ierices dalas atbilstibu butiskajam prasibam, kas noteiktas Regulas (ES)

2017/745 1 pielikuma;
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c)  vajadzibas gadijuma — pieradijumi par mediciniskas ierices vai implant&jamas
mediciniskas ierices atbilstibu GSE/TSE prasibam, kas noteiktas Komisijas Regula

(ES) Nr. 722/20127,

d) mediciniskas ierices dalas vai aktivas implant€jamas mediciniskas ierices dalas
novert&juma rezultati (ja tadi ir pieejami), ko saskana ar Regulu (ES) 2017/745

veikusi pazinota struktiira.

Pazinota struktiira, kura ir veikusi $is iedalas d) apakSpunkta min€to novertejumu, pec tas
kompetentas iestades pieprasijuma, kas verte pieteikumu, dara pieejamu visu informaciju,
kas saistita ar ta novert€juma rezultatiem, kas veikts saskana ar Regulu (ES) 2017/745. Ta
var biit informacija un dokumenti, kas ieklauti attiecigaja atbilstibas noveértgjuma

pieteikuma, ja minéta informacija un dokumenti attiecas uz kombinéto uzlabotas terapijas

zalu izvertejumu kopuma.

Komisijas Regula (ES) Nr. 722/2012 (2012. gada 8. augusts) par 1pasam prasibam attieciba
uz prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK attieciba uz
aktivam implant€jamam medicinas iericem un medicinas iericém, kas raZotas, izmantojot
dzivnieku izcelsmes audus (OV L 212, 9.8.2012., 3. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).
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4. KONKRETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 4. MODULI
4.1. Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zalem

Nemot véra uzlabotas terapijas zalu unikalitati un to strukturalo un biologisko Tpasibu
atSkiribas, $a pielikuma I dalas 4. modula prasibas attieciba uz zalu farmakologisko un
toksikologisko testésanu nav piemérojamas visos gadijumos. Tehniskas prasibas, kas
izklastitas 4.1., 4.2. un 4.3. iedala, paskaidro $a pielikuma I dalas prasibu piem&rosanas
kartibu uzlabotas terapijas zalem. Attieciga gadijuma un nemot véra uzlabotas terapijas

zalu specifiskas 1pasibas, ir noteiktas papildu prasibas.

Nekliniskas izp&tes parskata ieklauj nekliniskas izstrades logisko pamatojumu un apraksta
un pamato atbilstoso sugu un modelu (in vitro un in vivo) izvéles kriterijus. Izveletais(-ie)
izp€tes dzivnieka modelis(-li) var but dzivnieks ar imtindeficitu, humanizets dzivnieks,
inaktivéta géna vai transgénais dzivnieks. Var apsvért homologu modelu (piem&ram, pelem
tiek analiz@tas peles $tinas) vai slimibu imit&josu modelu izmantoSanu, jo Tpasi attieciba uz

imiingenicitates un imuntoksiskuma p&tjjumiem.

Papildus I dalas prasibam apraksta visu strukturalo komponentu (piem&ram, matricu,
celularo karkasu un iericu) un visu papildu vielu (pieméram, $tinu produktu, biomolekulu,
biomaterialu un kimisko vielu), kas ir gatavo zalu sastava, droSumu, piemérotibu un

biologisko saderibu. Nem véra to fiziskas, mehaniskas, kimiskas un biologiskas ipasibas.

7106/26 114
I PIELIKUMS LIFE.5 LV



4.2. Konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém

Paredzot neklinisko p&tijumu apjomu un veidu, kas vajadzigi, lai noteiktu pietickami
stingras prasibas nekliniskas izp€tes droSuma datiem, nem véra génu terapijas zalu

izstrades gaitu un veidu.
4.2.1. Farmakologija

a)  Nodrosina tadus in vitro un in vivo p&tijumus attieciba uz darbibam, kas saistitas ar
paredzeto terapeitisko lietoSanu (proti, farmakodinamiskus pétijumus, lai pamatotu
koncepcijas patiesumu), izmantojot modelus un atbilstigas dzivnieku sugas, kuri
izstradati, lai pieraditu, ka nukleinskabju sekvence sasniedz paredzeto merki (mérka
organu vai §tinas) un nodrosina paredz&to iedarbibu (ekspresijas [imeni un iedarbibas
aktivitati). Norada nukleinskabes sekvences darbibas ilgumu un paredz&tos doz&juma

rezimus, veicot kliniskos petijumus.

b)  Merka selektivitate: ja génu terapijas zales ir paredzetas selektivai vai ierobezota
mérka iedarbibai, apraksta p&tijumus, kas apstiprina iedarbibas un aktivitates

specifiskumu un ilgumu mérka $iinas un audos.

4.2.2. Farmakokinétika

a)  Bioizkliedes pétijumos ieklauj noturibas, atstarpes un mobilizacijas parbaudes.

Bioizkliedes pétijumi apliiko arT dzimumsSiinas Iinijas transmisijas risku.
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4.2.3.

b)

Apraksta petijumus par izplatiSanos un transmisijas risku uz treSiem organismiem, ka
ar1 sniedz vides riska noveért€jumu, iznemot gadijumus, kad, nemot véra attiecigo

zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti to neveikSanas iemesli.

Toksikologija

a)

b)

d)

Noverte gatavo génu terapijas zalu toksiskumu. Turklat atkariba no zalu veida nem
vera aktivas vielas un paligvielu individualu test€Sanu un noverte zalu, kas saistitas
ar nukleinskabes sekvences ekspresiju un nav paredzétas fiziologiskai iedarbibai,

in vivo iedarbibu.

Vienreizg&jas devas toksiskuma pé&tijumus var kombinét ar droSuma farmakologijas

un farmakokingtikas p&tijumiem, pieméram, noturibas p&tijumiem.

Atkartotas devas toksiskuma pétijumus apraksta, ja cilvékiem paredzets lietot
vairakas devas. IevadiSanas veids un kartiba precizi atspogulo planoto klinisko
doz&jumu. Gadijumos, kad vienas devas ievadiSana cilveékiem var radit ilgstosu
nukleinskabju sekvences iedarbibu, jaapsver atkartoti toksiskuma pétijumi. Petijumi
var biit ilgaki neka standarta toksiskuma pétijumi, nemot véra génu terapijas zalu

noturigumu un paredzamos iesp&jamos riskus. Petijumu ilgums ir japamato.

Veic genotoksiskuma pétijumus. Tomér standarta genotoksiskuma pétijumus veic
tikai gadijumos, kad tie ir vajadzigi, lai test€tu konkrétu piemaisijumu vai parneses

sist€émas komponentu.
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e)  Veic kancerogéniskuma pétijumus. Standarta kancerogéniskuma pétijumi grauzgjiem
miiza ilguma nav nepiecieSami. Tomér atkariba no zalu veida noveérte

tumorogenétisko potencialu attiecigajiem in vivo / in vitro modeliem.

f)  Reproduktiva un ontogenétiska toksicitate: Veic petijumus par ietekmi uz augligumu
un vispargjo reproduktivo funkciju. Apraksta embriofetala un perinatala toksiskuma
pétijumus un dzimumsiinas ITnijas transmisijas p&tijumus, iznemot gadijumus, kad,

nemot vera zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti to neveikSanas iemesli.
g)  Toksicitates papildu p&tijumi

— Integracijas petfjumi: Visam génu terapijas zalém veic integracijas petijjumus,
iznemot gadijumus, kad $adu petijumu neveikSana ir zinatniski pamatota,
pieméram, tapec, ka nukleinskabes sekvences nevar ieklit Stinas kodola.
Attieciba uz génu terapijas zalém, kuram nav paredz€ta integracijas spégja,
integracijas petijumus veic tikai gadijumos, ja bioizkliedes dati liecina par

dzimumsinas Iinijas transmisijas risku.

— Imiingenicitate un imintoksiskums: P&ta potencialo imiingenicitati un

imuntoksisko iedarbibu.
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4.3. Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $tinu terapijas zalém un audu inZenierijas

produktiem
4.3.1. Farmakologija

a)  Sakotngjie farmakologiskie pétijumi ir tadi, kas pierada koncepcijas patiesumu. P&ta

uz stnu bazes izstradatu zalu un apkart&jo audu mijiedarbibu.

b)  Nosaka veélamas iedarbibas panaksanai vajadzigo zalu daudzumu / efektivo devu un

atkariba no zalu veida — doz&Sanas biezumu.

¢)  Turpmakus farmakologiskus pétijumus nem veéra, lai noveértétu iespgjamo
fiziologisko iedarbibu, kas nav saistita ar somatisko $tinu terapijas zalu un audu
inzenierijas produktu vai papildu vielu v€lamo terapeitisko iedarbibu, jo var bt
slépta(-as) biologiski aktiva(-as) molekula(-as), kas nav vajadzigais(-ie) proteins(-i),

vai vajadzigais(-ie) proteins(-1) var iedarboties uz nevélamam mérka vietam.
4.3.2. Farmakokinétika

a)  Tradicionalie farmakokinétikas petijumi, kas apliiko absorbciju, izkliedi, vielmainu
un izvadiSanu, nav nepiecieSami. Tomeér péta tadus parametrus ka dzivotsp€ja, dzives
ilgums, izkliede, augSana, diferenc€$anas un migracija, iznemot gadijumus, kad,

nemot veéra zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti pétijjumu neveiksanas iemesli.
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b)

Attieciba uz somatisko $tinu terapijas zalém un audu inZenierijas produktiem, kas
veido sisteémiski aktivas biomolekulas, veic p&tijumus par So molekulu izkliedi,

ilgumu un ekspresijas apjomu.

4.3.3. Toksikologija

a)  Noverte gatavo zalu toksiskumu. Nem veéra aktivas(-o) vielas(-u), paligvielu, papildu
vielu un visu ar razoSanas procesu saistito piemaisijumu individualo testéSanu.

b)  Noverojumu ilgums var parsniegt standarta toksiskuma pétijumu ilgumu, turklat nem
vera zalu paredz&to miiza ilgumu un to farmakodinamisko un farmakokinétisko
raksturojumu. P&tTjumu ilgums ir japamato.

c)  Tradicionalie kancerogéniskuma un genotoksiskuma pétijumi nav vajadzigi, veic
tikai zalu tumorogenétiska potenciala p&tijumu.

d)  Peta potencialo imiingenicitati un imiintoksisko iedarbibu.

e) Jauz s$unu bazes izstradatas zales satur dzivnieku $iinas, apraksta saistitos Tpasos
nekaitiguma riskus, piem&ram, ksenogéno patogénu parnesanu uz cilveékiem.
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5.1

5.1.1.

KONKRETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 5. MODULI
Konkrétas prasibas attieciba uz visam uzlabotas terapijas zalem

Pielikuma IV dalas $aja iedala minétas konkrétas prasibas papildina $a pielikuma I dalas

5. modult izklastitas prasibas.

Ja uzlabotas terapijas zalu kliniskas lietosanas laika ir vajadziga ipasa lidztekus veikta
terapija un ta ietver kirurgiskas procediiras, izp&ta un apraksta terapeitisko procediru
kopuma. Kliniskas izstrades laika sniedz informaciju par So procediiru standartizaciju un

optimizaciju.

Ja kirurgisku procediiru laika lietotas mediciniskas ierices, ko izmanto uzlabotas terapijas
zalu lietoSanas, implantéSanas vai ievadiSanas merkiem, var ietekmét uzlabotas terapijas

zalu iedarbigumu vai droSumu, sniedz informaciju par §Im iericém.

Defing konkrétas prasmes un zinaSanas, kas vajadzigas, lai istenotu lietoSanas,
implant€Sanas, ievadiSanas vai turpmakas uzraudzibas pasakumus. Vajadzibas gadijuma
iesniedz veselibas apripes specialistu apmacibu planu par So zalu izmantoSanas, lietoSanas,

implant€Sanas vai ievadiSanas procedtram.

Uzlabotas terapijas zalu raksturlielumi ir tadi, ka to raZoSanas process var mainities
kliniskas izstrades gaita, tapec var biit vajadzigi papildu pétijumi, lai pieraditu

salidzinamibu.
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5.1.4. Kliniskas izstrades laika cenSas noveérst riskus, ko rada potenciali infekcijas parnésataji vai
no dzivniekiem iegiitu materialu izmantoS$ana, un apraksta $ada veida risku mazinasanas
pasakumus.

5.1.5.  Devas izvéli un lietoSanas biezumu nosaka, veicot devas noteikSanas p&tijumus.

5.1.6.  ledarbigumu attieciba uz paredz&tajam indikacijam pamato ar attiecigiem klinisko
petijumu rezultatiem, izmantojot kliniski pamatotus mérka kriterijus attieciba uz paredz&to
izmantoSanu. Dazu klinisko stavoklu gadijuma ir vajadzigi pieradijumi par ilgtermina
iedarbigumu. Izstrada stratégiju ilgtermina iedarbiguma izvértésanai.

5.1.7. Riska parvaldibas plana ieklauj strat€giju droSuma un iedarbiguma ilgtermina turpmakas
uzraudzibas pasakumiem.

5.1.8.  lIzstrada droSuma un iedarbiguma pétijumus kombin&tajam uzlabotas terapijas zalém, un
tos veic kombin&tajam zalém ka vienam veselumam.

5,2. Konkrétas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém

5.2.1.  Farmakokineétikas pétijumi cilvékiem
Farmakokinétikas petijumi cilveékiem ietver §adus aspektus:

a) izplatiSanas pétijumi, kas apliikko génu terapijas zalu izvadiSanu;
b)  bioizkliedes petijumi;
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5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.3.1.

c)  zaluun génu ekspresijas funkcionalo grupu farmakokinétikas p&tijumi (pieméram,

izteiktie proteini vai genomu signatiira).
Farmakodinamikas pétijumi cilvékiem

Farmakodinamikas pétijumi cilvékiem apliiko nukleinskabes sekvences ekspresiju un

iedarbibu p&c geénu terapijas zalu ievadiSanas.

DroSuma petijumi

DroSuma pétijumos apliiko $adus aspektus:

a)  replicéties spgjiga vektora rasanas;

b)  jaunu celmu rasanas;

c)  esoSo genomu sekvencu rekombinacija;

d) laundabiga izplatiba, ko izraisa insercijas mutagenitate.
Konkrétas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalem

Somatisko siinu terapijas zales, kuru iedarbibas veids balstits uz noteiktas(-u) aktivas(-o)

biomolekulas(-u) razosanu

Attieciba uz somatisko Stinu terapijas zalém, kuru iedarbibas veids ir balstits uz noteiktas(-
u) aktivas(-o) biomolekulas(-u) razoSanu, petijumos apliiko So molekulu farmakokinétisko

raksturojumu (jo 1pasi izkliedi, ilgumu un ekspresijas apjomu).
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53.2.

5.3.3.

5.4.

54.1.

Somatisko sinu terapijas zalu komponentu bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne

Klmiskas izstrades laika apluko somatisko $iinu terapijas zalu komponentu bioizkliedsi,

noturibu un ilgtermina saikni.

Drosuma petijumi

Drosuma pétijumos apliiko $adus aspektus:

a)  izkliede un saikne ar zalu komponentiem pé&c ievadiSanas;

b)  ektopiska saikne ar zalu komponentiem;

¢)  onkogenétiska transformacija un §tinu/audu reprodukcijas precizitate.
Konkrétas prasibas attieciba uz audu inzenierijas produktiem
Farmakokinétikas pétijumi

Ja audu inzenierijas produktiem nav javeic tradicionalie farmakoking&tikas pétijumi,

kliniskas izstrades pétijumos apliko audu inZenierijas produkta komponentu bioizkliedsi,

noturibu un sabrukSanu.
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5.4.2. Farmakodinamikas pétijumi

Farmakodinamikas p&tijumi ir izstradati un pielagoti audu inzenierijas produktu
specifiskajam 1pasibam. Iesniedz koncepcijas patiesuma pieradijumus, un pierada razojuma
kin&tiku paredz&tas regeneracijas, laboSanas vai aizstasanas panakSanai. Nem véra

piemérotus farmakodinamiskos markierus, kas saistiti ar paredzeto iedarbibu un struktiiru.
5.4.3. DroSuma pétijumi

Pieméro 5.3.3. iedalu.
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III PIELIKUMS

Kyvalificétas personas kvalifikacijas nosacijumi

Kvalific@tajai personai, kas minéta 155. panta, jabiit oficialam kvalifikacijas
apliecinajumam, ko iegiist, pabeidzot universitates studiju programmu vai tadu
programmu, kuru attieciga dalibvalsts atzist par lidzvertigu, kuras ilgums ir vismaz Cetri
gadi un kura ietver teorétiskas un praktiskas macibas viena vai vairakas $adas zinatniskas
disciplinas: farmacija, medicina, veterinarija, kimija, farmakokimija un tehnologija,

biologija, biomediciniska inzenierija un biotehnologija un kimiska inZenierija.

Tomér universitates studiju programmas vai programmas, kuru attieciga dalibvalsts atzist
par lidzvertigu, minimalais ilgums arT var bt trisarpus gadu, ja tam seko vismaz gadu ilgas
teorétiskas un praktiskas macibas, kuras ietilpst vismaz seSu mé€neSu macibas sabiedribai

pieejama aptieka un kuras apstiprinatas ar universitates limena eksamenu.

Ja dalibvalsti [idzas pastav divas universitates studiju programmas vai divas programmas,
ko dalibvalsts atzist par [idzvertigam, un viena no min€tajam programmam ilgst cetrus
gadus, bet otra — tr1s gadus, tad trisgadu programmu vai atzito lidzvertigo programmu
uzskata par atbilstigu otraja dala min€tajam nosacijumam par ilgumu, ciktal So programmu
pabeigSanas oficialus kvalifikacijas apliecinajumus par lidzvertigiem atzist attieciga

dalibvalsts.
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Programma ietilpst teoretiskas un praktiskas macibas vismaz $ados pamatpriekSmetos:
a) fizika,

b)  vispargja un neorganiska kimija,

c)  organiska kimija,

d)  analitiska kimija,

e) farmakokimija, tai skaita zalu analize,
f)  biokimija,

g) fiziologija,

h)  mikrobiologija,

i)  farmakologija,

j)  farmacijas tehnologija,

k)  toksikologija.

Macibam $ajos prickSmetos jabiit tadas proporcijas, lai attieciga persona varétu pildit

157. panta noteiktos pienakumus.
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Ja personai nav pirmaja dala minéto oficialo kvalifikacijas apliecinajumu vai ta ka citadi
neatbilst Saja punkta paredzetajiem kriterijiem, dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina
to, ka attieciga persona uzrada apliecinajumu par pietickamam zinaSanam minétajos

priekSmetos.

2. Kvalifictajai personai ir vismaz divu gadu praktiska pilna laika pieredze vai lidzvertiga
pieredze, kas iegtita proporcionali ilgaka laikposma viena vai vairakos tados uznémumos
vai saimnieciska darbiba neiesaistitas vienibas, kuriem ir atlauts razot zales, un $aja
laikposma $1 kvalificéta persona tur iegiist pietickamas zinasanas par razosanu, testéSanu,
piegades kedem, labu razosanas praksi un farmaceitiskas kvalitates sisttmam, ka ar1
reglament&joSiem procesiem un dokumentacijas saturu, lai spetu nodrosinat zalu kvalitati.
Ja universitates studiju programma vai programma, ko attieciga dalibvalsts atzist par
lidzvertigu, ka min&ts 1. punkta, ilgst vismaz piecus gadus, dalibvalsts kompetenta iestade

praktiskas pieredzes ilgumu var samazinat par vienu gadu.

3. Ja persona dalibvalstt darbojas ka 155. panta paredzeta kvalificéta persona kops otras
Padomes Direktivas 75/319/EEK! pieméro$anas, neievérojot §a pielikuma noteikumus,

mingtajai personai ir tiesibas turpinat minétas darbibas Savieniba..

1 Otra Padomes Direktiva 75/319/EEK (1975. gada 20. maijs) par to normativo un
administrativo aktu noteikumu tuvinaSanu, kuri attiecas uz patentétam zaleém (OV L 147,
9.6.1975., 13. Ipp.), ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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4. Ja persona, kam ir diploms, aplieciba vai cits oficials kvalifikacijas apliecinajums, kurs§
kada zinatniska disciplina pieskirts, pabeidzot universitates programmu, ko attieciga
dalibvalsts atzist par [idzvertigu, un kurs lau;j tai darboties ka 155. panta miné&tajai
kvalificetajai personai saskana ar minétas valsts tiesibu aktiem, sakusi macibas lidz
1975. gada 21. maijam, So personu var uzskatit par kvalificEtu mingtaja dalibvalsti veikt
155. panta min&tas kvalifictas personas pienakumus, ar noteikumu, ka min&ta persona
ieprieks vismaz divus gadus pirms 1985. gada 21. maija viena vai vairakos uznémumos vai
bezpelnas vienibas, kam ir raZzoSanas atlaujas, ir nodarbojusies ar razoSanas uzraudzibu vai
aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo analizi, un vajadzigo testu un parbauzu veikSanu

kvalificetas personas, ka minéts 155. panta, tiesa paklautiba, lai nodrosinatu zalu kvalitati.
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IV PIELIKUMS

Mark&juma dati

Uz zalu argja iepakojuma vai, ja tada nav, uz tie$a iepakojuma norada Sadus datus:

a) zalu nosaukums, tostarp Braila raksta, aiz kura attieciga gadijuma noradits to stiprums
(tostarp Braila raksta) un attieciga gadijuma zalu forma (tostarp Braila raksta), un attieciga
gadijuma, norade par to, vai tas paredz&tas zidainiem, b&rniem vai pieaugusajiem;

b) ja zalu sastava nav vairak ka tris aktivas vielas - starptautisko bezipaSnieka nosaukumu
(INN), ja vien tas jau nav dala no zalu nosaukuma, vai, ja INN nav, — visparpienemto
nosaukumu;

C) parskats par aktivajam vielam kvalitativa un kvantitativa izteiksmé devas vai vienibas vai
saskana ar ievadiSanas veidu attiecigajam tilpumam vai svaram, lietojot to visparpienemtos
nosaukumus;

d) zalu forma un saturs p&c zalu svara, tilpuma vai devu skaita;

e) to paligvielu saraksts, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras ieklautas siki izstradatos
noradijumos, kas publicéti, ievérojot 80. pantu;
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ievadiSanas metode un vajadzibas gadijuma — ievadiSanas celS; japaredz vieta, lai noraditu

paredzeto devu;

g) 1pass bridinajums par to, ka zales jaglaba b&rniem nepieejama un neaizsniedzama vieta;

h) vajadzibas gadijuma — 1pass bridinajums attieciba uz zalém;

1) skaidri noradits deriguma termin$ (ménesis un gads);

1) 1pasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi, ja tadi ir;

k) pasi piesardzibas pasakumi neizlietoto zalu vai no zalém radusos atkritumu likvidesanai,
ka arT norade uz jebkuru atbilstoSu esoSo savaksanas sistemu;

1) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards, uzvards vai nosaukums un adrese un — attieciga
gadijuma — tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavja vards un uzvards vai nosaukums;

m) zalu tirdzniecibas atlaujas numurs;

n) razotaja s€rijas numurs;
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0) bezrecepsSu zalu gadijuma — lietoSanas pamaciba;

P) zalém, iznemot 70. panta 1. punkta min€tos radiofarmaceitiskos preparatus, tadas droSuma
pazimes, kas lauj raZotajiem, vairumtirdzniecibas izplatitajiem, farmaceitiem un citam
fiziskam un juridiskam personam, kuram ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales

iedzivotajiem, un attieciga gadijuma dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentirai:
1)  parbaudit zalu autentiskumu un
i1)  identificet atseviSkus iepakojumus;

ka ar pazimi, lai parbauditu to, vai zalu argjais iepakojums ir neskarts.
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V PIELIKUMS

Zalu apraksta saturs

Zalu apraksta, kas minéts 65. panta, jaieklauj $ada informacija seciba, kas noradita turpmak:

1) zalu nosaukums, aiz kura norada to stiprumu un zalu formu;

2) aktivo vielu un paligvielas komponentu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko svarigi
zinat, lai zales ievaditu pareizi. [zmanto parasto visparpienemto nosaukumu vai kimisko
aprakstu;

3) zalu forma;

4) kliniskie dati:

4.1. terapeitiskas indikacijas;

4.2. dozesana un ievadiSanas metode pieaugusajiem un vajadzibas gadijuma — bérniem;

4.3. kontrindikacijas;

4.4. Tipasi bridinajumi un piesardziba attieciba uz lietoSanu un imunologisko zalu
gadijuma — visi Ipasie piesardzibas pasakumi, kas javeic personam, kuras rikojas ar
minétajam zalém un ievada tas pacientiem, ka ar1 visi piesardzibas pasakumi, kas
jaievero pacientam;
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4.5. mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi;

4.6. lietosana grutniecibas un barosanas ar kruti laika, periodos, kad cilveki mégina

ienemt bérnu, un informacija par ietekmi uz auglibu;
4.7. 1ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un lietot iekartas;

4.8. nevélama ietekme, tai skaita standartizets teksts, kura veselibas apriipes specialistiem
skaidri prasits zinot par jebkadam varbtit€jam blakusparadibam zinot valsts zinoSanas
sistéma vai citiem lidzekliem, un noraditi dazadie pieejamie zinoSanas veidi

(elektroniski, pasta adrese vai cits veids) saskana ar 110. panta 1. punkta otro dalu;
4.9. pardozesana (simptomi, neatlickamas palidzibas procediras, pretindes);
5) farmakologiskas Tpasibas:
5.1. farmakodinamiskas 1pasibas;
5.2. farmakokinétiskas 1pasibas;
5.3. nekliniskas izpetes droSuma dati;
6) farmaceitiskie dati:
6.1. paligvielu saraksts;

6.2. galvenas nesaderibas;
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6.3. uzglabasanas laiks un vajadzibas gadijuma — uzglabasanas laiks pec zalu

iz8kidinasanas vai atSkaidiSanas vai pec tiesa iepakojuma pirmas atveérsSanas reizes;
6.4. uzglabaSanas piesardzibas pasakumi;
6.5. iepakojuma veids un saturs;

6.6. piesardzibas pasakumi, kas javeic zalu vai attieciga gadijjuma no zalém radusos
atkritumu likvidéSanai, un antimikrobialo Iidzeklu gadijuma — bridinajums, ka zalu

nepareiza likvidéSana veicina rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem;

7 tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

8) tirdzniecibas atlaujas numuri;

9) pirmas tirdzniecibas atlaujas vai tirdzniecibas atlaujas atjaunoSanas datums;

10) teksta parskatiSanas datums;

11) radiofarmaceitiskiem preparatiem — siki dati par iek$€ja starojuma dozimetriju;

12) radiofarmaceitiskiem preparatiem — sikas papildu norades par minéta preparata
ekstemporalu izgatavoSanu un ta kvalitates kontroli un attieciga gadijuma — maksimalais
uzglabasanas laiks, kura visi starppreparati, pieméram, eluats vai gatavs farmaceitisks
lidzeklis, atbilst to specifikacijam.
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VI PIELIKUMS

Lietosanas instrukcijas saturs

LietoSanas instrukcija, kas miné€ta 67. panta, jaieklauj $ada informacija seciba, kas noradita

turpmak:
1) zalu identifikacijai:

a)  zalu nosaukums, aiz kura noradits to stiprums un zalu forma, attieciga gadijuma
sniedzot noradi, vai tas paredz€tas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem.
Visparpienemtais nosaukums jaieklauj tad, ja zalu sastava ir tikai viena aktiva viela

un ja to nosaukums ir izdomats;

b)  farmaceitiski terapeitiska grupa vai iedarbibas veids pacientam viegli saprotamos

vardos;
2) terapeitiskas indikacijas;
3) tas informacijas uzskaitijums, kas jazina pirms zalu lietoSanas:

a)  kontrindikacijas;
b)  atbilstigi piesardzibas pasakumi, lietojot zales;

c) mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi (pieméram, ar alkoholu,

tabaku, partiku un augu izcelsmes zaleém), kuri var ietekmét zalu iedarbibu;
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d)

1pasi bridinajumi;

4) vajadzigie un parastie noradijumi pareizai lietoSanai, un jo Ipasi:
a)  devaun dozesana;
b)  metode, tostarp visi vajadzigie pasakumi, lai sagatavotu un izmantotu visas
vajadzigas ierices meriSanai vai ievadiSanai, un, ja vajadzigs, ievadiSanas cels;
c) ievadiSanas biezums, vajadzibas gadijuma noradot piemeéroto laiku, kad zales var

ievadit vai kad tas jaievada,;

un attiecigi, ieverojot zalu raksturu;

d)

g)

h)

arst€Sanas ilgums, ja tas biitu jaierobezo;

riciba pardoze€Sanas gadijuma (piem&ram, simptomi, neatlickamas palidzibas

procediras);
riciba gadijumiem, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas;
vajadzibas gadijjuma bridinajums par iesp€jamam sekam, ja zalu lietoSanu partrauc;

konkréts ieteikums attiecigi konsult€ties ar arstu vai farmaceitu, lai noskaidrotu

jebkadas neskaidribas par zalu lietoSanu;
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5) apraksts par blakusparadibam, kas var rasties, zales lietojot parasta veida, un vajadzibas

gadijuma — riciba $§ada gadijuma, tostarp standartizets teksts, kura skaidri aicina pacientus

par jebkadam varbiitéjam blakusparadibam zinot arstam, farmaceitam, veselibas apriipes

specialistam vai ar1 tieSi valsts zinoSanas sistéma, un norada dazados pieejamos zinoSanas

veidus (elektroniski, pasta adrese vai cits veids) saskana ar 110. panta 1. punkta otro dalu;

6) atsauces uz $adiem aspektiem:

a)  aderiguma termins, kas noradits mark&uma, ar bridinajumu nelietot zales péc
minéta datuma;

b) attieciga gadijuma — uzglabasanas piesardzibas pasakumi;

c) vajadzibas gadijuma — bridinajums par dazam redzamam bojasanas pazimém,;

d) pilns kvalitativais sastavs (noradot aktivas vielas un paligvielas) un kvantitativais
sastavs (noradot aktivas vielas), lietojot visparpienemtus nosaukumus visiem zalu
noform&jumiem;

e)  visos zalu noform&umos — zalu forma un saturs p&c to svara, tilpuma un devas
vienibam;

f)  informacija par to, kur lietoSanas instrukcija ir pieejama tados formatos, kam var

piekliit personas ar invaliditati;
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7)

8)

g)  tirdzniecibas atlaujas turétaja vards, uzvards vai nosaukums, adrese un e-pasta adrese
un attieciga gadijuma — tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavja dalibvalstis vards,

uzvards vai nosaukums;
h)  razotaja nosaukums un adrese;
datums, kura pedgjo reizi ir parskatita lietoSanas instrukcija;

Attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem — iedala, kura ietverts globalais rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem simbols, konkréta informacija par attiecigajam zalém un
informacija par rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem un to, cik svarigi ir pareizi

lietot un likvidet 72. panta 2. punkta min&tos antimikrobialos Iidzeklus.

3. punkta noraditaja saraksta:

a) nem véra dazu kategoriju zalu lietotaju 1paso stavokli (bérni, griitnieces vai sievietes, kas
baro bérnu ar kriti, gados vecaki cilveki, cilveki ar konkrétu patologisko stavokli un
personas ar invaliditati);

b) attieciga gadijuma norada iesp&jamo iedarbibu uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai lietot
iekartas;

C) uzskaita tas paligvielas, kuras svarigi zinat drosai un efektivai zalu lietoSanai.
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VII PIELIKUMS

Direktivas 31. panta min&to pielagoto reguléjumu jomas

Fagus saturosas zales, ja zalém ir mainigs sastavs atkariba no konkré&ta kliniska konteksta.
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VIII PIELIKUMS

Atbilstibas tabula

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Si direktiva

N

. panta 1. punkts

[\

. panta 3. punkts

[\

. panta 2. punkts

(O8]

. panta 1. un 2. punkts

3. panta 3. punkts

4. panta 5. punkts
4. panta 3. punkts
4. panta 4. punkts

(O8]

. panta 7. punkts

5. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts
5. panta 3. punkts

1. panta 1. un 2. punkts

1. panta 3. punkts un 146. panta
1. punkta otrais teikums

1. panta 4. punkts

1. panta 5. punkta pirmas dalas a) un

b) apakSpunkts
1. panta 5. punkta otra dala

. panta 7. punkts

. panta 8. punkts

. panta 9. punkts

. pants

. panta 1., 2. un 3. punkts
. panta 4. 11dz 8. punkts

. panta 1. punkts

. panta 2. un 3. punkts

. panta 4. punkts

A OB B DB W W ON = e e e e

. panta 5. punkts

. panta 6. punkta a) apaksSpunkts
. panta 6. punkta b) apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

5. panta 4. punkts
1. panta 2. punkts
1. panta 3. punkts
1. panta 3.a punkts

I pielikuma I dalas
3.2.1.1. iedalas b) punkta
pirma dala

1. panta 3.b punkts

1. panta 4.a punkts

1. panta 4. punkta
b) apakspunkts

10. panta 2. punkta
a) apakSpunkts

10. panta 2. punkta
b) apakSpunkts

I pielikuma I dalas
3.2.1.1. iedalas b) punkta
tresa dala

—

. panta 6. punkts

LN W W n B~

LhN D D D D D

9]

hn D D D

. panta 6.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.

. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.

. panta 1.
. panta 1.

. panta 1.

. panta 1.

. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.

punkts

punkta 1.
punkta 2.
punkta 3.
punkta 4.

punkta 5.
punkta 6.
punkta 7.
punkta 8.
punkta 9.
punkta 10

punkta 11

punkta 12.

punkta 13.

punkta 14.

punkta 15.
punkta 16.
punkta 17.
punkta 18.
punkta 19.

apaksSpunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakspunkts

apaksSpunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakspunkts
. apakSpunkts

. apaksSpunkts
apakSpunkts

apaksSpunkts

apaksSpunkts

apakSpunkts
apaksSpunkts
apakSpunkts
apaksSpunkts
apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

1. panta 7. punkts 5. panta 1. punkta 20. apakSpunkts
1. panta 8. punkts 5. panta 1. punkta 21. apaksSpunkts
1. panta 9. punkts 5. panta 1. punkta 22. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 23. apaksSpunkts
— 5. panta 1. punkta 24. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 25. apaksSpunkts
— 5. panta 1. punkta 26. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 27. apakSpunkts
— 5. panta 1. punkta 28. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 29. apaksSpunkts
1. panta 4. punkta 5. panta 1. punkta 30. apakSpunkts
a) apakspunkts

— 5. panta 1. punkta 31. apakSpunkts
I pielikuma IV dalas 5. panta 1. punkta 32. apaks$punkts
2.1. 1iedala

I pielikuma IV dalas 5. panta 1. punkta 33. apaksSpunkts
2.2.iedala

— 5. panta 1. punkta 34. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 35. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 36. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 37. apakSpunkts
1. panta 28.c punkts 5. panta 1. punkta 38. apakSpunkts
1. panta 28.b punkts 5. panta 1. punkta 39. apakSpunkts
— 5. panta 1. punkta 40. apakSpunkts
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
1. panta 28. punkts 5. panta 1. punkta 41. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 42. apaksSpunkts
— 5. panta 1. punkta 43. apakSpunkts
— 5. panta 1. punkta 44. apaksSpunkts
— 5. panta 1. punkta 45. apakSpunkts
1. panta 16. punkts 5. panta 1. punkta 46. apaksSpunkts
1. panta 28.a punkts 5. panta 1. punkta 47. apakSpunkts
1. panta 18.a punkts 5. panta 1. punkta 48. apaksSpunkts
1. panta 26. punkts 5. panta 1. punkta 49. apakSpunkts
1. panta 24. punkts 5. panta 1. punkta 50. apaks$punkts
1. panta 23. punkts 5. panta 1. punkta 51. apakSpunkts
1. panta 25. punkts 5. panta 1. punkta 52. apaks$punkts
1. panta 20. punkts 5. panta 1. punkta 53. apakSpunkts
1. panta 21. punkts 5. panta 1. punkta 54. apaksSpunkts
1. panta 22. punkts 5. panta 1. punkta 55. apakSpunkts
1. panta 33. punkts 5. panta 1. punkta 56. apaksSpunkts
- 5. panta 1. punkta 57. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 58. apakSpunkts
- 5. panta 1. punkta 59. apakSpunkts
1. panta 26.a punkts 5. panta 1. punkta 60. apakSpunkts
1. panta 15. punkts 5. panta 1. punkta 61. apakSpunkts
7106/26 4
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

. panta 28.d punkts
. panta 28.e punkts
. panta 11. punkts

. panta 12. punkts
. panta 13. punkts

. panta 5. punkts

. panta 29. punkts

. panta 30. punkts

. panta 31. punkts

— e e e e e e e e

. panta 32. punkts
16.c panta 2. punkts

46.a panta 1. punkts
1. panta 17. punkts
1. panta 17.a punkts
1. panta 18. punkts
6. panta 1. punkts
8. panta 1. punkts

~N O N i D b b e b b i e D e W

. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 1.
. panta 2.
. pants

. panta 1.

punkta 62.
punkta 63.
punkta 64.
punkta 65.
punkta 66.
punkta 67.
punkta 68.
punkta 69.
punkta 70.
punkta 71.
punkta 72.
punkta 73.
punkta 74.
punkta 75.
punkta 76.
punkta 77.
punkta 78.

punkts

punkts

apakspunkts
apakSpunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakSpunkts
apakspunkts
apakSpunkts
apakspunkts
apakSpunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakspunkts
apakSpunkts
apakspunkts
apakSpunkts
apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

8. panta 3. punkta pirmas
dalas ievadfraze

8. panta 3. punkta otra un
tresa dala

12. panta 1. punkts
12. panta 2. punkts
20. panta pirma odina

10. panta 1. punkta pirma
dala

10. panta 1. punkta otra dala

10. panta 2. punkta
b) apakSpunkta piektais
teikums

10. panta 1. punkta tresa
dala

10. panta 2. punkta
b) apakSpunkta ceturtais
teikums

10. panta 2. punkta
b) apakSpunkta otrais un
treSais teikums

NN |

. un 8. pants

. pants

7. panta 2. punkts
7. panta 3. un 4. punkts

. panta 5. punkts
. panta 6. punkts

. panta 1. punkts

7
7
7. panta 7. punkts
8
8. panta 2. punkts
9

. pants

10. panta 1. punkts

10. panta 2. punkta a) un b)

apakspunkts

10. panta 3. punkta pirma un otra dala

10. panta 3. punkta tresa dala

10. panta 4. punkts

7106/26
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

10. panta 3. punkts
10. panta 4. punkts
10.a pants

10.c pants

6. panta 2. punkts
7. pants

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
17.
18.
19.
20.

21

23

25

panta 5. punkts
pants
pants
pants
pants
pants
pants
panta 1. punkts
panta 2. punkts
pants
pants

pants

. pants
22.

pants

. pants
24.

pants

. pants
26.
27.
28.
29.
30.

pants
pants
pants
pants

pants
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

19. panta 1. punkts
19. panta 2. punkts

19. panta 3. punkta pirmais
teikums

19. panta 3. punkta otrais
teikums

17. panta 1. punkta pirma
dala

17. panta 1. punkta otra dala

28. panta 1. punkts

31.
32. panta 1. punkta a) apakSpunkts
32. panta 1. punkta b) apakSpunkts
32. panta 1. punkta c) apakSpunkts

32.

pants

panta 1. punkta d) un

e) apakSpunkts

32.
32.

32.
32.
32.
32.
32.
33.

34.
35.
36.
36.

37.
39.

panta 2. punkts
panta 3. punkts

panta 4. punkts
panta 5. punkts
panta 6. punkts
panta 7. punkts
panta 8. punkts

pants

pants

pants

panta 1. un 2. punkts un 38. pants

panta 3. punkts

panta 1., 2. un 6. punkts un
panta 1. un 2. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

28. panta 4. un 5. punkts

28. panta 3. punkts

28. panta 2. punkts

27. pants

29. panta 1., 2. un 3. punkts

29. panta 4. punkta pirmais
teikums

29. panta 6. punkts
30. panta 1. punkts
30. panta 2. punkts
32. panta 1., 2. un 3. punkts

32. panta 4. punkta pirmas
dalas ievadfraze un a) lidz
d) apakspunkts

37. panta 3. punkts
37. panta 4. punkts
37. panta 5. punkts

37. panta 7. un 9. punkts, 39. panta 6.,
7.un 9. punkts

37. panta 8. punkts

37. panta 9. punkts un 39. panta
9. punkts

38. panta 1. punkts un 39. panta 1. lidz
5. punkts

39. panta 8. punkts

40. panta 1. punkta a), b) un
¢) apakSpunkts un 40. panta 2. lidz
7. punkts

40. panta 1. punkta d) un
e) apakSpunkts

41. panta 1., 2. un 3. punkts
41. panta 4. punkts

41. panta 5. punkts

42. pants

43. panta 1. un 2. punkts
43. panta 3. un 4. punkts
44. panta 1., 2. un 3. punkts

44. panta 4. punkta pirmas dalas
ievadfraze un a) Iidz d) apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

32. panta 4. punkta otra un
tresa dala

32. panta 5. punkts
33. un 34. pants
21. pants

21.a panta pirma dala

21.a panta otra dala

22. pants

26. panta 1. punkts

26. panta 2. un 3. punkts

23. panta 1. punkts

23. panta 2. punkta
pirmas dalas ievadfraze
un a) un b) apakSpunkts

44. panta 4. punkta e) apakSpunkts
44. panta 4. punkta otra un tre$a dala

44. panta 5. punkts

45. pants

46. panta 1. Iidz 5. punkts
46. panta 6. punkts

47. panta 1. punkta a) lidz
f) apakSpunkts

47. panta 1. punkta g) Iidz
j) apaksSpunkts

47. panta 2. punkts
48. panta 1. un 2. punkts
49. pants

50. panta 1. punkta b), ¢) un
d) apakSpunkts

50. panta 1. punkta e) un
f) apakSpunkts

50. panta 1. punkta a) apakSpunkts un
50. panta 3. punkts

51. panta 1. un 2. punkts
51. panta 3. punkts

7106/26
VIII PIELIKUMS

LIFE.5

LV

10



Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Nt. 1901/2006 St direktiva

— 23. panta 2. punkta otra | 51. panta 4. punkts
dala

— 23. panta 3. punkta otra | 51. panta 5. punkts
dala

— 24. pants 51. panta 6. punkts

- 28. panta 1. punkta otra | 52. panta 1. punkts
dala un 28. panta
2. punkts

— 28. panta 3. punkts 52. panta 2. punkts

- 29. panta pirma un otra | 52. panta 3. punkts
dala

- 29. panta tresa dala 52. panta 4. punkts

70. pants - 53. pants

71. panta 1. punkts

71. panta 2. punkts
71. panta 3. punkts
71. panta 4. punkts

71. panta 5. punkts

54. panta 1. punkta a) Iidz

d) apakspunkts

54. panta 1. punkta e) un

f) apakSpunkts

54. panta 2. punkts
54. panta 3. punkts
54. panta 4. punkts
54. panta 5. punkts
54. panta 6. punkts
54. panta 7. punkts

72. pants — 55. pants
7106/26 11
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
74. pants — 56. panta pirma dala
- - 56. panta otra dala
74.a pants - 57. pants
6. panta 1.a punkts — 58. panta 1. punkts

23.a panta pirma dala
;1. panta tresa dala
;_ panta 2. punkts
;3.a panta tresa dala

25. pants

33. pants
35. pants

58.
58.
58.
58.
58.
58.
58.
58.
58.
58.
59.
60.

61

63

panta 2. punkts
panta 3. punkts
panta 4. punkts
panta 4. punkta otra dala
panta 5. punkts
panta 6. punkts
panta 7. punkts
panta 8. punkts
panta 9. punkts
panta 10. punkts
pants

pants

. pants
62.

pants

. pants
64.

pants
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

11. panta pirmas dalas
ievadfraze

11. panta otra dala
58. pants

63. panta 2. punkta pirmas
dalas pirmais teikums

58. pants

59. panta 1. punkta pirmas
dalas ievadfraze

65.

65.
66.
66.

66.
66.
66.
66.
66.
66.
67.

panta 1. punkts

panta 2. punkts
panta 1. punkts
panta 2. punkts

panta 3. punkts
panta 4. punkts
panta 5. punkts
panta 6. punkts
panta 7. punkts
panta 8. punkts
panta 1. punkts

59. panta 3. punkts 67. panta 2. punkts

54. panta ievadfraze 68. panta 1. punkts

— 68. panta 2. punkts

55. pants 69. pants

54.a pants 70. pants

66. pants 71. panta 1., 2. un 3. punkts
7106/26 13
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
67. pants 71. panta 4. punkts
— 72. pants
56. pants 73. pants
56.a pants 74. pants
57. pants 75. panta 1. punkta a) lidz

d) apakSpunkts, un 75. panta 2. punkts

— 75. panta 1. punkta e) apaksSpunkts
62. pants 76. pants

63. panta 1. punkta pirma un
otra dala un 63. panta

2. punkta pirmas dalas otrais
teikums

63. panta 3. punkta otrais
teikums

63. panta 3. punkta pirmais

77. panta 1. un 2. punkts

77. panta 3. punkts
77. panta 4. punkts

78. panta ievadfraze un a) un

teikums b) apakSpunkts

— 78. panta c¢), d) un e) apakSpunkts

61. pants 79. pants

65. pants 80. panta a), ¢), d), e), ) un

g) apakSpunkts

— 80. panta b) un h) apakSpunkts
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 St direktiva

60. pants - 81. pants

64. pants — 82. pants

- - 83. pants

— — 84. panta 1. punkts

10. panta 5. punkts — 84. panta 2. punkts

— — 84. panta 3. punkts

— — 84. panta 4. punkts

— — 85. pants

- - 86. pants

10. panta 6. punkts — 87. panta 1. punkta a), b) un

22.a panta 1. punkta pirma
dala

36. panta 1. punkts

36. panta 2. punkts

36. panta 3. punkts

36. panta 5. punkts

c¢) apakSpunkts, un 87. panta 3. punkts

87.

panta 1. punkta d) un

) apakSpunkts

87.
88.
88.
88.
88.

89. panta 1. punkta pirmas dalas
ievadfraze un a) un b) apakSpunkts

panta 2. punkts
panta 1. punkts
panta 2. punkts
panta 3. punkts
panta 4. punkts

89. panta 1. punkta pirmas dalas c¢) un
d) apaks$punkts

7106/26
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

22.a panta 1. punkta otra
dala

22.a panta 2. un 3. punkts
22.b pants

22.c panta 1. punkts

23. panta 1., 2. un 3. punkts

23. panta 4. punkta pirma
dala

23. panta 4. punkta otra dala

23.b panta 1. punkts
23.b panta 2. punkts

23.b panta 2.a punkts

89.
9.

&89.
90.
91.
92.
92.

92.
92.
93.
94.
94.
94.

panta 1. punkta otra dala

panta 1. punkta tre$a dala

panta 2. un 3. punkts
pants

pants

panta 1., 2. un 3. punkts
panta 4. punkts

panta 5. punkts
panta 6. punkts
pants

panta 1. punkts
panta 2. punkts

panta 3. punkta pirmais un otrais
teikums

94. panta 4. punkta ievadfraze un a) un

b) apakSpunkts
- 94. panta 4. punkta c), d) un
e) apakSpunkts
35. pants 95. pants
- 96. pants
7106/26 16
VIII PIELIKUMS LIFE.S LV



Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

31. panta 1. punkta pirma
dala

31. panta 1. punkta otra [idz
piekta dala

31. panta 2., 3. un 4. punkts
101. pants

102. panta pirmas dalas
a) Iidz e) apaksSpunkts

102. panta otra dala
103. pants
104. panta 1. un 2. punkts

104. panta 3. punkta pirma
dala

104. panta 3. punkta otra
dala

104. panta 4. punkts

45. panta 1. punkta otra
dala

46. panta 3. punkts
46. panta 4. punkts
46. panta 5. punkts

97. panta 1. punkts

97. panta 3. punkts
97. panta 4. punkts
97. panta 5. punkts

98. panta 1. punkta pirmas dalas
pirmais teikums

98. panta 1. punkta otra Iidz piekta
dala

98. panta 2., 3. un 4. punkts
99. pants
100. panta 1. punkts

100. panta 2. punkts

101. pants

102. panta 1., 2. un 3. punkts
102. panta 4. punkts

102. panta 5. punkts

102. panta 6. punkts
102. panta 7. punkts
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
104.a pants 103. pants
105. pants 104. pants
106. pants 105. panta 1. punkta ievadfraze un
a) lidz d) apakSpunkts
73. pants 105. panta 1. punkta e) apakSpunkts
— 105. panta 1. punkta f) apakSpunkts
— 105. panta 2. punkts
107.1 pants 106. pants
106.a pants 107. pants
107. pants 108. panta 1. lidz 5. punkts

107.a panta 1. punkta pirmas

dalas pirmais teikums

107.a panta 1. punkta pirmas

dalas otrais teitkums

107.a panta 1. punkta otra

dala

107.a panta 2. 1idz 6. punkts

108. panta 6. punkts
109. pants

110. panta 1. punkta pirmas dalas
pirmais teikums

110. panta 1. punkta pirmas dalas
otrais teikums

110. panta 1. punkta pirmas dalas
tresais teikums

110. panta 1. punkta otra dala

110. panta 2. 1idz 6. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

107.b panta 1. punkta pirma
dala

107.b panta 1. punkta otra
un tresa dala

111. panta 1. punkta pirma dala

111. panta 1. punkta pirmais teikums
un 111. panta 2. punkts

107.b panta 2. un 3. punkts 111. panta 3. un 4. punkts

107.c pants 112. pants

107.d pants 113. pants

107.e pants 114. pants

107.f pants 115. pants

107.g pants 116. pants

107.h pants 117. pants

107.1 pants 118. pants

107.j pants 119. pants

107 k pants 120. pants

107.m pants 121. pants

107.n pants 122. pants

107.0 pants 123. pants

107.p pants 124. pants

107.q pants 125. pants

108. pants 126. pants

108.a pants 127. pants
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Nt. 1901/2006 St direktiva

108.b pants 128. pants

13. pants 129. pants

14. pants 130. pants

— 131. panta 2. punkta a), b), ¢), e), 1),
g) un h) apakspunkts

15. pants 131. panta 2. punkta d) un 1)
apakspunkts

- 132. pants

39. pants 133. pants

68. pants 134. panta 1. punkta pirmas dalas a),
b), ¢), e), 1), g), h), i), j) un k)
apakSpunkts, 134. panta 1. punkta otra
dala un 134. panta 2. punkts

69. pants 134. panta 1. punkta pirmas dalas 1) un
m) apakSpunkts

100. pants 135. pants

124. pants 136. pants

16. panta 1. un 2. punkts

16. panta 3. punkts un 53.,
85.un 119. pants

137. panta 1. un 2. punkts
137. panta 3. punkts

16.a pants 138. pants

16.b pants 139. pants

16.c pants 140. pants
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
16.d pants 141. pants
16.e pants 142. pants
16.f pants 143. pants
16.g pants 144. pants
16.h panta 1. punkts 145. panta 1. punkts
16.h panta 2. punkts 145. panta 2. punkts
16.h panta 3. un 4. punkts 145. panta 3. un 4. punkts
— 145. panta 5. punkts
40. panta 1. punkts 146. panta 1. punkts
40. panta 2. punkta pirma 146. panta 2. punkta pirma dala
dala
42. panta 3. punkts 146. panta 2. punkta otra dala
40. panta 2. punkta otra dala 146. panta 3. punkta ievadfraze un
a) apakSpunkts

40. panta 3. punkts
40. panta 4. punkts

146. panta 3. punkta ievadfraze un
b) apakspunkts

146. panta 4. punkts

146. panta 5. punkts

147. panta 1. punkta ievadfraze un
a) apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

41. panta pirmas dalas a),
b) un c¢) apakspunkts

41. panta otra dala

42. panta 1. punkts

43. pants

42. panta 2. punkts

44. pants

45. pants

46. pants

46. panta f) apakSpunkts
47.a pants

52.b panta 1. punkts
118.b pants

52.b panta 2. punkts

48. panta 1. un 2. punkts

49. panta 1. punkts

147. panta 1. punkta ievadfraze un b),
¢) un d) apakSpunkts

147.
147.
148.
148.
148.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
154.
154.
155.
155.
156.
156.

panta 2.
panta 3.
panta 1.
panta 1.
panta 1.
panta 2.
pants

pants

panta 1.,

pants

pants

panta 1.
panta 2.
panta 3.
panta 1.
panta 3.
panta 1.
panta 2.

punkts

punkts

punkta pirma dala
punkta otra dala
punkta tresa dala

punkts

2. un 3. punkts

punkts
punkts
punkts
un 2. punkts
punkts
punkts
un 3. punkts
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
51. pants 157. panta 1., 2. un 3. punkts
— 157. panta 4. punkts
52. pants 158. panta 1. un 2. punkts
— 158. panta 3. punkts
127. pants 159. pants
52.apantal., 2., 3. un 160. panta 1., 2., 3. un 4. punkts

4. punkts

52.a panta 5. punkts

52.a panta 7. punkts

46.b panta 1., 2. un 3. punkts

46.b panta 4. punkta pirmais
teikums

111.b pants

47. panta pirma Iidz tresa
dala

85.b panta 3. punkts

47. panta piekta dala

76. panta 1. un 2. punkts un
76. panta 3. punkta pirmais
teikums

160.
160.
160.
160.
161.
161.

162.
163.

163.
163.
164.
165.

165.

panta 5. punkts
panta 6. punkts
panta 7. punkts
panta 8. punkts
panta 1., 2. un 3. punkts
panta 4. punkts

pants

panta pirma un ceturta dala

panta otra dala
panta treSa dala
pants

panta 1., 2. un 3. punkts

panta 4. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

76. panta 3. punkta otrais
teikums

76. panta 4. punkts
77. panta 1. lidz 5. punkts

77. panta 6. punkts
77. panta 7. punkts
79. pants

78. panta pirma dala
78. panta otra dala

80. panta pirma dala

1. panta 18. punkts

80. panta otra lidz ceturta
dala

165.

165.

166.
166.

166.
166.
167.
168.
168.
168.
168.
168.
168.
168.
169.
169.

panta 5.

panta 6.

panta 1.
panta 5.

panta 5.
panta 6.
pants

panta 1.
panta 1.
panta 1.
panta 2.
panta 3.
panta 4.
panta 5.
panta 1.
panta 1.

punkts

punkts

lidz 4. punkts un
punkta pirma dala

punkta otra dala
punkts

punkta pirma dala
punkta otra dala
punkta tresa dala
punkts

punkts

punkts

punkts

punkta a) apakSpunkts
punkta b) lidz

k) apakSpunkts

169. panta 1. punkta I) apakSpunkts

169. panta 1. punkta m) apakSpunkts

169. panta 1. punkta n) apakSpunkts

169. panta 2., 3. un 4. punkts
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Ne. 190172006 S1 direktiva
— 169. panta 5. punkts
81. pants 170. pants
82. pants 171. pants
83. pants 172. pants
85.a pants 173. pants
85.b panta 1. punkts 174. panta 1. punkts
85.b panta 2. punkta pirma 174. panta 2. punkta pirma dala
dala
— 174. panta 2. punkta otra dala
85.b panta 2. punkta tresa 174. panta 2. punkta tresa dala
dala
85.b panta 4. punkts 174. panta 4. punkts
85.c panta 1. un 2. punkts 175. panta 1. un 2. punkts
85.c panta 6. punkts 175. panta 3. punkts
85.c panta 3. punkts 176. panta 1. un 2. punkts
85.c panta 4. punkts 177. panta 1. punkts
85.c panta 5. punkts 177. panta 2. punkts
85.d pants 177. panta 3. punkts
86. panta 1. punkts 178. panta 1. punkta pirma dala un
178. panta 1. punkta otras dalas a) Iidz
g) apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

86. panta 2. punkts

87. pants

88. panta 1. lidz 3. punkts

88. panta 4., 5. un 6. punkts

89. pants
90. pants
91. pants
92. pants
93. pants
94. pants
95. pants
96. panta 1. punkts

178.

panta 1. punkta otras dalas

h) apakSpunkts

178.
178.

panta 2. punkts
panta 1. punkta otras dalas

h) apakSpunkts

179.
179.

180.
180.

180.
180.
180.
180.
181.
182.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
188.

panta 1., 2. un 3. punkts
panta 4. punkts

panta 1. un 2. punkts un
panta 3. punkta a) apaksSpunkts

panta 3. punkta b) apaksSpunkts
panta 4., 5. un 6. punkts
panta 7. punkts

panta 8. punkts

pants

panta 1. punkts

panta 2. punkts

pants

pants

pants

pants

pants

panta 1. punkts

panta 2. punkts
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o Regula (EK) S e 1 e
Direktiva 2001/83/EK Nt. 1901/2006 St direktiva
96. panta 2. punkts — 188. panta 3. punkts
97. panta 1. lidz 4. punkts — 189. panta 1. lidz 4. punkts
— — 189. panta 5. punkts
97. panta 5. punkts — 189. panta 6. punkts
98. pants - 190. pants
111. panta 1. punkts — 191. panta 1. un 2. punkts
111. panta 1.a punkts — 191. panta 3. punkta a) apakSpunkts
111. panta 1.b punkta pirma | — 191. panta 3. punkta b) apaks$punkts
dala
- — 191. panta 4. punkts
— — 191. panta 5. punkta a) apakSpunkts
— — 191. panta 5. punkta b) apaksSpunkts
— — 191. panta 5. punkta c) apakSpunkts
111. panta 1.d punkts — 191. panta 5. punkta d) un
h) apakSpunkts
111. panta 1.b punkta otras | — 191. panta 5. punkta e), f) un
dalas a) un b) apakSpunkts g) apakSpunkts
111. panta 1.c punkts — 191. panta 6. punkts
111. panta 1.g punkta — 191. panta 7. punkta a) apakSpunkts
a) apakSpunkts
111. panta 1.g punkta — 191. panta 7. punkta b) apakSpunkts
c¢) apakSpunkts
111. panta 1.g punkta — 191. panta 7. punkta c) apakSpunkts
b) apakSpunkts
111. panta 1.g punkta — 191. panta 7. punkta d) apakSpunkts
d) apakSpunkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

111. panta 1.h punkts

111. panta 3. punkta pirma
dala

111. panta 3. punkta otra
dala

111. panta 3. punkta tresa
dala

111. panta 4. punkts

111. panta 5. punkta pirma
dala

111. panta 6. punkts

191.
191.

191.

191.

191.
191.

191.
191.

panta 8. punkts
panta 9. punkts

panta 10. punkts

panta 11. punkts

panta 12. punkts
panta 13. punkts

panta 14. punkts
panta 15. punkts

111. panta 7. punkts 191. panta 16. punkts

111. panta 8. punkts 191. panta 17. punkts

- 192. pants

111.a panta pirma dala 193. panta 1. punkta ievadfraze

— 193. panta 1. punkta a) lidz

e) apakSpunkts

111.a panta otra dala 193. panta 2. punkts

112. pants 194. pants

113. pants 195. pants
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Regula (EK)

Direktiva 2001/83/EK Nt. 1901/2006 St direktiva
114. pants 196. pants
115. pants 197. pants

116. panta pirma dala

116. panta otra un tresa dala
118. panta 1. punkts

117. panta 1. punkts

117. panta 2. un 3. punkts
117.a panta 1. lidz 3. punkts
118. panta 2. punkts

126. pants

118.c pants
122. pants

123.panta 1., 2., 2.aun
2.b punkts

198. panta 1. punkts
198. panta 2. punkts
198. panta 3. un 4. punkts
198. panta 5. punkts

199. panta 1. punkta ievadfraze un
a) l1dz f) apakSpunkts

199. panta 1. punkta g) apakSpunkts
199. panta 2. un 3. punkts

200. pants

201. pants

202. pants

203. pants

204. panta 1. punkts

204. panta 2. punkts

204. panta 3. punkts

205. pants

206. panta 1., 2., 3. un 4. punkts

206. panta 5. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

123. panta 2.c, 3. un
4. punkts

125. pants
126.a panta 1. Iidz 4. punkts

118.a panta 1. punkts un
118.a panta 2. punkta pirma
dala

118.a panta 2. punkta otra
dala

127.b pants
126.b pants
8. panta 2.a punkts

8. panta 2.b punkta pirma
dala

8. panta 2.b punkta otra dala
18.a panta 1. punkts

18.a panta 2. punkts

20. panta otra dala

40. panta 1.a punkta pirma
dala

206. panta 6., 7. un 8. punkts

207. pants
208. pants

209. panta 1. punkts un 209. panta
2. punkta a), b) un c) apakSpunkts

209. panta 2. punkta d) un
e) apakSpunkts

209. panta 3. punkts

210. pants
211. pants
212. pants

213. panta 1. punkta pirmas dalas
a) apakSpunkts

213. panta 1. punkta pirmas dalas
b) apakspunkts

213. panta 1. punkta otra dala
213. panta 2. punkts
213. panta 3. punkts
213. panta 4. punkts
213. panta 5. punkts
213. panta 6. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

40. panta 3.a punkts
48. panta 3. punkts

104. panta 3. punkta tresa
dala

127.d panta 1. punkts
111.c pants

127.c pants

120. pants

121. panta 1. punkts

121. panta 2. punkta pirma
dala

121. panta 3. punkta pirma
dala

213.
213.
213.

213.
214.
215.
216.
217.
217.

217.

panta 7. punkts
panta 8. punkts
panta 9. punkts

panta 10. punkts
pants

pants

pants

panta 1. punkts
panta 2. punkts

panta 3. punkts

121. panta 4. punkts 217. panta 4. punkts

— 217. panta 5. punkts

121.a pants 218. pants

- 219. pants

- 220. pants

— 221. pants

— 222. pants

129. pants 223. pants

130. pants 224. pants
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

8. panta 3. punkta pirmas
dalas a) lidz c) apakSpunkts

8. panta 3. punkta pirmas
dalas c.a) apakspunkts

8. panta 3. punkta pirmas
dalas d) 11dz 1) apakSpunkts

8. panta 3. punkta pirmas
dalas i.a) lidz
m) apaksSpunkts

9. pants

I pielikums

49. panta 2. un 3. punkts
50. panta 1. punkts

50. panta 2. punkta pirma
dala

54. pants

11. panta pirmas dalas
1. 1idz 4.7. punkts

I pielikuma 1., 2. un 3. punkts

I pielikuma 4. un 5. punkts

I pielikuma 6. 11dz 12. punkts

I pielikuma 13. punkts
I pielikuma 14. 1idz 20. punkts

I pielikuma 21. punkts

I pielikuma 22. punkts

I pielikuma 23. punkts

II pielikums

III pielikuma 1. un 2. punkts
M1 pielikuma 3. punkts

III pielikuma 4. punkts

IV pielikums
V pielikuma 1. [idz 4.7. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

S1 direktiva

11. panta pirmas dalas
4.8. punkts un ceturta dala

11. panta pirmas dalas
4.9. lidz 12. punkts

59. panta 1. punkta tresa
dala

V pielikuma 4.8. punkts
V pielikuma 4.9. Iidz 12. punkts

VI pielikuma 1. [idz 7. punkts

59. pants VI pielikums

_ VII pielikums
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