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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

ES tiesibu akti farmacijas joma ir nodro$inajusi, ka atlaujas tiek izsniegtas par
droSam, iedarbigam un kvalitativam zalem. Tomér pacientu piekluve zalem ES un
piegades drosiba rada arvien lielakas bazas, kas atspogulotas nesen pienemtajos
Padomes secinajumos! un Eiropas Parlamenta rezoliicijas®. Daudzas ES/EEZ valstis
aizvien lielaka probléma ir arT zalu deficits. Sada deficita sekas ir pacientu sanemtas
arsteéSanas kvalitates pasliktinasanas un lielaks slogs veselibas apripes sisttmam un
veselibas apriipes specialistiem, kuriem jaapzina un janodroSina alternativi arst€Sanas
veidi. Kaut ar1 tiesibu akti farmacijas joma rada regulativus stimulus inovacijai un
regulativus instrumentus, ar ko atbalstit savlaicigu atlauju pieskirS§anu inovativam un
daudzsolosam terapijam, $is zales ne vienmer ir pieejamas pacientiem, un pacientiem
ES ir atSkirigi piekluves ltmeni.

Turklat inovacija ne vienmer ir vérsta uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam,
un pastav tirgus nepilnibas, jo 1pasi saistiba ar tadu prioritaru antimikrobialo lidzeklu
izstradi, kas var palidz&t noverst rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem.
Zinatnes un tehnologiju attistiba un digitalizacija netiek pilniba izmantota, turklat
uzmaniba japiever§ zalu ietekmei uz vidi. Papildus tam atlauju pieskirSanas sist€ému
varétu vienkarsot, lai ta var€tu globali konkurét reguléjuma joma. Eiropas Zalu
stratégija® ir visaptvero$a atbilde uz pasreizéjam farmacijas nozares politikas
problémam, un taja ietverti ka likumdoSanas, ta nelegislativi pasakumi, kuru
uzdevums ir savstarp&ja mijiedarbiba sasniegt stratégijas vispargjo merki —
nodros$inat ES drosSu un cenas zina pieejamu zalu piegadi un atbalstit ES farmacijas
nozares inovacijas centienus®. Lai sasniegtu $os mérkus, ir svarigi parskatit tiesibu
aktus farmacijas joma. Tomeér inovaciju, piekluves iesp&jas un finansialo pieejamibu
ietekmé ar1 faktori, kas nav ieklauti So tiesibu aktu darbibas joma, pieméram,
globalie pétniecibas un inovacijas pasakumi vai valstu l@émumi saistiba ar cenu
noteikSanu un kompensacijam. Tapéc ne visas problémas var atrisinat tikai ar tiesibu
aktu parskatiSanu. Neraugoties uz to, ES tiesibu akti farmacijas joma var bt faktors,
kas veicina un veido saiknes starp inovaciju, piekluves iesp&am, finansialu
pieejamibu un vides aizsardzibu.

lerosinata ES farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSana tiek balstita uz augsto
sabiedribas veselibas aizsardzibas un saskanotibas Iimeni, kas jau sasniegts attieciba
uz zalu atlaujam. Galvenais reformas meérkis ir nodroSinat pacientiem visa ES
savlaicigu un vienlidzigu piekluvi zalem. Vel viens priekSlikuma meérkis ir uzlabot
piegades drosibu un risinat zalu deficita problému, izmantojot IpaSus pasakumus, ar1

Padomes secinajumi par Iidzsvara stiprinaSanu farmacijas sist€mas Eiropas Savieniba un tas dalibvalstis
(OV C 269, 23.07.2016., 31. Ipp.). Padomes secinajumi par piekluvi zaléem un mediciniskajam ieric€m
specigakai un noturigai ES, 2021/C 269 1/02 (OV C 2691, 7.7.2021., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iespgam uzlabot zalu pieejamibu
(2016/2057(INI), Eiropas Parlamenta 2020. gada 17. septembra rezoliicija par zalu trikumu — jaunas
problémas risinasana (2020/2071(INI).

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

Eiropas Komisijas priek$sédétaja pilnvarojuma veéstule Stella Kyriakides,

Veselibas un partikas nekaitiguma komisarei, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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stingrakus pienakumus tirdzniecibas atlauju tur€tajiem zinot par iesp&jamu vai
faktisku deficitu un iznemSanu no tirgus, tirdzniecibas partraukSanu un apturéSanu
pirms paredzamiem attiecigo zalu piegades partraukumiem tirgi. Lai atbalstitu
nozares globalo konkur€tsp&ju un inovacijas speéku, ir japanak pareizs lidzsvars starp
inovacijas stimulé€Sanu, lielaku uzmanibu pievérSot neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, un pasakumiem saistiba ar piekluves iespgjam un finansialu pieejamibu.

Regulgjums ir javienkarSo un japielago zinatnes un tehnologiju parmainam, ka ari ar
to jasekmé zalu vidiskas ietekmes samazinaSana. lerosinata reforma ir visaptverosa,
bet meérktieciga, un taja galvena uzmaniba pieversta noteikumiem, kas ir svarigi tas
konkréto mérku sasniegSanai. Tap&c ta attiecas uz visiem noteikumiem, iznemot
noteikumus par reklamu, viltotam zalém un homeopatiskam un tradicionalam augu
izcelsmes zalem.

So iemeslu dél priekslikumam ir talak izklastitie mérki.

Visparigie merki.:

— garantet augstu sabiedribas veselibas limeni, nodroSinot ES pacientiem
paredzeto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

— saskanot zalu uzraudzibas un kontroles ieks€jo tirgu un dalibvalstu kompetento
iestazu tiesibas un pienakumus.

Konkrétie merki:

— nodrosinat, ka visiem pacientiem visa ES ir savlaiciga un vienlidziga piekluve
droSam, iedarbigam un cenas zina pieejamam zalém,;

—  uzlabot piegades drosibu un nodroSinat, ka zales vienme@r ir pieejamas
pacientiem neatkarigi no to dzivesvietas ES;

—  piedavat pievilcigu, inovacijai un konkurétspgjai labvéligu vidi zalu
pétniecibai, izstradei un razoSanai Eiropa;

— padarit zales vidiski ilgtsp&jigakas.

Visi iepriek$ izklastitie visparigie un konkrétie meérki attiecas arm uz zalém reti
sastopamu slimibu arstéSanai un zalém beérniem.

Saskaniba ar speka esoSajiem noteikumiem konkretaja politikas joma

Speka esosie ES tiesibu akti farmacijas joma ietver gan visparigus, gan specifiskus
tiestbu aktus. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK > un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004° (kopa “visparigie farmacijas
jomas tiesibu akti”) paredz noteikumus, kas attiecas uz prasibam saistiba ar zalu
atlauju pieskirSanas procesu un pé&cregistracijas posmu, atbalsta shémam pirms
atlauju pieskirSanas, regulativiem stimuliem attieciba uz datu un tirgus aizsardzibu,
razoSanu un piegadi, ka arT Eiropas Zalu agentiiru (EMA). Visparigos farmacijas
jomas tiesibu aktus papildina specifiski tiesibu akti par zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai (Regula (EK) Nr. 141/2000, “Regula par zalém reti sastopamu slimibu

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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arstéSanai”’), par pediatrija lietojamam zaléem (Regula (EK) Nr. 1901/2006,
“Pediatrijas regula™®) un uzlabotas terapijas zalem (Regula (EK) Nr. 1394/2007,
“Uzlabotas terapijas zalu regula™). lerosinata farmacijas jomas tiesibu aktu
parskatisana ietvers divus tiesibu aktu priekslikumus:

—  jaunu direktivu, ar ko atcel un aizstaj Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK!® un ieklauj attiecigas
Pediatrijas regulas (Regula (EK) Nr. 1901/2006) dalas;

—  jaunu regulu, ar ko atcel un aizstaj Regulu (EK) Nr. 726/2004, atcel un aizstaj
Regulu par zalem reti sastopamu slimibu arstéSanai (Regula (EK)
Nr. 141/2000) un atcel Pediatrijas regulu (Regula (EK) Nr. 1901/2006) un
ieklauj §1s regulas attiecigas dalas.

Regulas par zalem reti sastopamu slimibu arst€Sanai un Pediatrijas regulas
apvienoSana ar tiesibu aktiem, kas piem€rojami visam =zalém, laus panakt
vienkarSosanu un lielaku saskanotibu.

Uz zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un zalém bérniem ar1 turpmak attieksies
tie paSi noteikumi, kas attiecas uz jebkuru citu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, piem&ram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiram,
farmakovigilanci un kvalitates prasibam. Tomer, lai atbalstitu $adu zalu veidu
izstradi, tam ar1 turpmak tiks piemérotas ipaSas prasibas. Tas tapéc, ka tirgus speki
vien ir izradijusies nepietiekami, lai stimul&tu atbilstoSu p&tniecibu un izstradi zalem
bérniem un pacientiem, kas slimo ar reti sastopamam slimibam. Sadas prasibas, kas
patlaban ir noteiktas atseviskos tiesibu aktos, butu jaieklauj $aja regula un direktiva,
lai nodroSinatu skaidribu un saskanotibu attieciba uz visam S$im zalém
piem&rojamajiem pasakumiem.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Ieprieks aprakstitie ES tiesibu akti farmacijas joma ir ciesi saistiti ar vairakiem citiem
saistitiem ES tiesibu aktiem. Klinisko parbauzu regula (Regula (ES) Nr. 536/2014)!!
lauj efektivak apstiprinat kliniskas parbaudes ES. Ar Regulu (ES) 2022/123'

pastiprina Eiropas Zalu agenttiras lomu, lai veicinatu koordinétu ES limena reakciju
uz veselibas krizém. Tiesibu akts par EMA maksam'® palidz nodro$inat pienacigu

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

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. lpp.);

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.).

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

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

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

Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu
novértédanas agentirai, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 658/2014 par maksu, kas
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finans€jumu EMA darbibam, taja skaita attiecigo atlidzibu valstu kompetentajam
iestadeém par to ieguldijumu EMA uzdevumu izpilde.

Pastav ar1 saikne ar ES tiesiskajiem regul€jumiem attieciba uz citiem veselibai
paredz&tiem produktiem. Saja saistiba relevants ir ES tiesibu akts par asinim, audiem
un §iinam (BTC)', jo dazas cilveka izcelsmes vielas ir izejvielas zalém. Relevants ir
arl ES tiesiskais reguléjums attieciba uz mediciniskam iericem'®, jo ir produkti, kas
apvieno zales un mediciniskas ierices.

Turklat ierosinatas farmacijas jomas tiesibu aktu reformas mérki atbilst vairaku
plasaku ES politikas programmu un iniciativu mérkiem.

Inovacijas veicinasanas zina jaunu zalu pétniecibu un izstradi atbalsta ar
pamatprogrammu  “Apvarsnis Eiropa”'®, kas ir nozimiga ES pétniecibas un
inovacijas finansé8anas programma, un Véza uzveiks$anas planu'’. Turklat inovaciju
farmacijas nozar€ veicina reguléjums intelektuala ipasuma joma: patentu regul&jums
saskana ar valstu patentu likumiem, Eiropas Patentu konvencija un Noligums par
intelektuala 1pasuma tiesibu komercaspektiem (7RIPS), ka art regul&jums par papildu
aizsardzibas sertifikatiem saskana ar ES Papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS)
regulu'®. Industrialaja stratégija paredz&taja ricibas plana intelektuala pasuma joma'®
ir ieklauta PAS sisttmas modernizacija. PAS paplaSina konkr&tas patenttiesibas
noliika aizsargat inovaciju un kompensét ilgas klinisko parbauzu un tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas procediiras. Attieciba uz neapmierinato medicinisko vajadzibu
nodroSinaSanu saistiba ar rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem ierosinata
farmacijas jomas tiesibu aktu reforma palidz€s sasniegt Eiropas “Viena veseliba”
ricibas plana pret antimikrobialajiem Iidzekliem izveidojusas rezistences (AMR)
apkaro$anai mérkus®’.
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maksajama Eiropas Zalu agentirai par farmakovigilances darbibu veik$anu attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalem (OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27.janvaris), ar kuru nosaka
kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK, un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drosibas standartu noteikSanu
cilveka audu un S$iinu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai (OV L 033, 8.2.2003., 30. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.),
un Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Le€mumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).

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

Komisijas pazinojums “Eiropas V&za uzveikSanas plans” (COM(2021) 44 final).

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

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

Komisijas pazinojums “Eiropas ‘“Viena veseliba” ricibas plans pret antimikrobialajiem lidzekliem
izveidojusas  rezistences (AMR) apkaroSanai”,  https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
01/amr 2017 action-plan_0.pdf.
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Attieciba uz piekluvi zalém papildus tiesibu aktiem farmacijas joma nozime ir ar1
intelektuala Tpasuma reguléjumam, Veselibas apripes tehnologiju novértéSanas
(HTA) regulai (Regula (ES) 2021/2282)*! un Parredzamibas direktivai (Direktiva
89/105/EEK)*. Papildus tam, ka tiek paplainatas noteiktas patenttiesibas, lai
aizsargatu inovaciju, PAS iespaido farmacijas jomas tiesibu aktos paredzeto
regulativo aizsardzibas periodu ietekmi un Iidz ar to arT genérisko un biolidzigo zalu
laiSanu tirgl un galu gala pacientu piekluvi zalém un to pieejamibu cenas zina.
Saskana ar HTA regulu valstu HTA struktiiras veiks kopigus kliniskos noveértgjumus,
ar kuriem salidzinas jaunas zales ar eso$ajam. Sadi kopigi kliniskie noveértgjumi
palidzés dalibvalstim savlaicigak pienemt uz pieradijumiem balstitus 1€mumus par
cenu noteikSanu un kompensacijam. Visbeidzot, Parredzamibas direktiva reglamenté
dalibvalstu cenu veidoSanas un kompensacijas l@mumu procediiru aspektus, bet
neietekmé cenu limeni.

Lai uzlabotu zalu piegades droSibu, ierosinatas farmacijas jomas tiesibu aktu
reformas meérkis ir noverst sist€miskus trikumus un risinat piegades ké&des
problémas. Tapec ierosinata reforma papildina un turpina attistit dalibvalstu un to
kompetento iestazu lomas, ka noteikts tiesibu akta par EMA pilnvaru paplasinasanu
(Regula (ES) 2022/123), un tas mérkis ir nodrosinat piekluvi kritiski svarigam zalem
un to nepartrauktu piegadi veselibas krizu laika. Turklat ta ir ka papildinajums
Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagg€Sanas iestades (HERA) uzdevumam
nodros$inat medicinisko pretlidzeklu pieejamibu, gatavojoties veselibas krizém un to
laika. Tapéc ierosinata farmacijas jomas tiesibu aktu reforma atbilst tiesibu aktu
iniciativu kopumam, kas saistitas ar veselibas droSibu saskana ar Eiropas veselibas
savienibu®.

Lai risinatu vides problémas, ar ierosinato farmacijas jomas tiesibu aktu reformu tiks
atbalstitas iniciativas saskana ar Eiropas zalo kursu®*. To vidii ir ES Gaisa, tidens un
augsnes nulles piesarnojuma ricibas plans un i) Komunalo notekiidenu attiriSanas
direktivas®®, ii) Riipniecisko emisiju direktivas®® un iii) Udens pamatdirektiva®’
noteikta virszemes un gruntstidenu piesarnotaju saraksta parskatiSana. PriekSlikums
ir arT atbilstosi saskanots ar stratégisko pieeju attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem
vide?®.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas
aprupes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., 1. Ipp.).
Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parredzamibu, kas
reglament€ cilvékiem paredzeto zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas apdroSinasanas sistémas
(OV L 40, 11.2.1989., 8. lpp.).

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

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

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

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

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

Stratégiska pieeja attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem vide,
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Visbeidzot, rundjot par veselibas datu izmanto$anu, Eiropas veselibas datu telpa®’

nodro§inas vienotu sistému visas dalibvalstis, lai piekliitu augstas kvalitates realiem

kliniskas prakses veselibas datiem. Tas veicinas zalu pé€tniecibas un izstrades
progresu un nodro$inas jaunus farmakovigilances un salidzinoSo klmisko
novertgjumu rikus. Atvieglojot piekluvi veselibas datiem un to izmantoSanu, abas
iniciativas kopa veicinas ES farmacijas nozares konkurétsp&ju un inovacijas sp&jas.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. panta 1. punkts un 168. panta 4. punkta c) apaksSpunkts. Tas atbilst speka esoSo

farmacijas jomas ES tiesibu aktu juridiskajam pamatam. Liguma 114. panta
1. punkta merkis ir iek§€ja tirgus izveide un darbiba, savukart 168. panta 4. punkta

c) apakSpunkts attiecas uz zalu kvalitates un droSuma augstu standartu noteikSanu.
Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Vienoti kvalitates, droSuma un iedarbiguma standarti zalu atlauju izsniegSanai ir
sabiedribas veselibas parrobezu jautajums, kas skar visas dalibvalstis, tapec to var

efektivi regulét tikai ES Iimeni. ES riciba ir balstita arT uz vienoto tirgu, lai panaktu

lielaku ietekmi attieciba uz piekluvi drosam, iedarbigam un cenas zina pieejamam
zaleém, ka ar1 attieciba uz piegades drosSibu visa ES. Dalibvalstu veikti nesaskanoti
pasakumi var radit konkurences izkroplojumus un $kérslus ES ieksgjai tirdzniecibai
ar visai ES relevantam zalem, ka ar1 potenciali palielinat administrativo slogu
farmacijas uznémumiem, kuri biezi darbojas vairak neka viena dalibvalstt.

Saskanota pieeja ES liment nodroSina arf lielakas iesp&jas stimulét atbalstu inovacijai
un saskanotu ricibu, lai izstradatu zales jomas, kuras mediciniskas vajadzibas nav
nodroSinatas. Turklat paredzams, ka saskana ar ierosinato reformu noteikta procesu
vienkarSoSana un racionalizacija samazinas administrativo slogu uzpémumiem un

iestadém un tadejadi uzlabos ES sisteémas efektivitati un pievilcibu. Reformai bus arl

pozitiva ietekme uz tirgus konkur€tsp&ju, pateicoties mérktiecigiem stimuliem un

citiem pasakumiem, ar kuriem veicina genérisko un biolidzigo zalu agrinu laisanu
tirgli, kas veicinas piekluves iesp€jas pacientiem un cenas pieejamibu. Tomeér

ierosinataja farmacijas jomas tiesibu aktu reforma ir ievérota dalibvalstu ekskluziva
kompetence veselibas apriipes pakalpojumu sniegSana, ari saisttba ar cenu
noteikSanas un kompensacijas politiku un lémumiem.

Proporcionalitate

Priekslikums neparsniedz to, kas ir vajadzigs, lai sasniegtu reformas mérkus. Tas tiek
darits tada veida, kas veicina valstu ricibu, kura pret€ja gadijuma nebiitu pietickama,
lai Sos mérkus sasniegtu apmierinosi.

Proporcionalitates princips ir atspogulots, salidzinot ietekmes novertéjuma izvertetos
dazados risinajumus. Piem@ram, lai sasniegtu gan inovacijas mérki (jaunu zalu
izstrades veicinaSana), gan cenas pieejamibas mérki (kas bieZi tiek sasniegts ar
genérisko/biolidzigo zalu konkurenci), starp tiem neizb&gami japanak kompromiss.
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https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
Komisijas pazinojums “Eiropas veselibas datu telpa: veselibas datu potenciala izmantoSana cilvekiem,
pacientiem un inovacijai” (COM(2022) 196 final).
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Reforma ka nozimigs inovacijas veicinasanas elements saglabati stimuli, tacu tie ir
pielagoti, lai labak veicinatu un atlidzinatu zalu izstradi jomas, kurds nav
apmierinatas mediciniskas vajadzibas, un lai labak risinatu jautadjumu par savlaicigu
pacientu piekluvi zalém visas dalibvalstis.

Juridiska instrumenta izvéle

Ar ierosinato regulu tiek ieviesti daudzi grozijumi Regula (EK) Nr. 726/2004. Taja
ieklauta arT dala no speka esoSajiem Regulas (EK) Nr. 1901/2006 noteikumiem un
grozijumiem, ka ar1 spéka esoSie Regulas (EK) Nr. 141/2000 noteikumi un
grozijumi. Tap&c par piemérotu juridisko instrumentu tiek uzskatita jauna regula, ar
ko atcel Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 (nevis grozijumu regula).

EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ex post izvértéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Attieciba uz visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu reformu apsprieSanas ar
ieinteres€tajam personam tika veiktas ka dala no visparigo farmacijas jomas tiesibu
aktu un Regulas par zalem reti sastopamu slimibu arstéSanai un Pediatrijas regulas
salidzino$ajiem izvértéjumiem un ietekmes novértejumiem?’.

Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un zalém bérniem tika veikts un
2020. gada publicéts kopigs abu tiesibu aktu Tsteno$anas izveértgjums>'.

Attieciba uz visparigajiem tiesibu aktiem farmacijas joma tiesibu aktu izvert€jums
paradija, ka Sie tiesibu akti joprojam ir relevanti diviem galvenajiem mérkiem:
sabiedribas veselibas aizsardzibai un zalu iek$&ja tirgus saskanoSanai ES. Ar tiesibu
aktiem tika sasniegti 2004. gada parskatiSanas mérki, lai gan ne visi vienada méra.
Merkis nodroSinat zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu tika sasniegts vislielakaja
meéra, savukart meérkis saistiba ar pacientu piekluvi zalém visas dalibvalstis tika
sasniegts tikai dalgi. Attieciba uz iek$&ja tirgus konkurétsp€jigas darbibas un
pievilcibas nodrosinasanu globala konteksta tiesibu aktu rezultati ir bijusi vidéji.
Izvertejuma tika konstatéts, ka 2004. gada parskatiSana noteikto mérku sasniegSana
val nesasniegSana ir atkariga no daudziem ar€jiem faktoriem, kas nav tiesibu aktu
darbibas joma. Tie ietver pétniecibas un izstrades darbibas un pétniecibas un
izstrades klasteru atraSanas vietas pasaulé, valstu l@mumus par cenu noteikSanu un
kompensaciju, uznéméjdarbibas 1€émumus un tirgus lielumu. Farmacijas nozare
darbojas un zalu izstrade norit globali; viena kontinenta veikti p&tijjumi un kliniskas
parbaudes veicinas izstradi un atlauju pieskirSanu citos kontinentos; globalas ir ar1
zalu piegades keédes un raZoSana. Saistiba ar prasibu saskanoSanu pastav starptautiska
sadarbiba ar mérki atbalstit atlauju pieSkirSanu, pieméram, darbojas Starptautiska
Cilvekiem paredz&to zalu tehnisko prasibu saskanosanas padome®2.

Izvertejuma tika noteikti galvenie trikumi, kuri nav pienacigi noversti ar farmacijas
jomas tiesibu aktiem, un vienlaikus tika atzits, ka Sie trikumi ir atkarigi arl no
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Komisijas dienestu darba dokuments. letekmes novertgjums, 5. pielikums “Izverteésana”.

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

ICH — saskanos$ana labakai veselibai, https://www.ich.org/.
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faktoriem, kas neietilpst min€to aktu darbibas joma. Talak izklastiti galvenie
trukumi.

— Netiek pietieckami nodroSinatas pacientu mediciniskas vajadzibas.
— Veselibas apriipes sisttmam gritibas sagada zalu cenas pieejamiba.
— Pacientiem visa ES nav vienlidzigas piekluves zalem.

—  Arvien lielaka probléma ES ir zalu deficits.

— Zalu aprites cikls var negativi ietekmét vidi.

— Regulativa sist€éma pietickami neveicina inovaciju un dazos gadijumos rada
nevajadzigu administrativo slogu.

Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arste€Sanai un zalém b&rniem izvertejums
liecina, ka kopuma abi konkré&tie tiesibu akti ir devusi pozitivus rezultatus un lavusi
izstradat vairak zalu §Tm divam iedzivotaju grupam. Tomer taja tika konstateti ari
butiski talak izklastitie trikumi, kas ir lidzigi tiem, kuri konstatéti saistiba ar
visparigajiem farmacijas jomas tiesibu aktiem.

— Netiek pietiekami nodroSinatas to pacientu, kas sirgst ar reti sastopamam
slimibam, un bé&rnu mediciniskas vajadzibas.

— Arvien lielaka probléma veselibas apriipes sist€mam ir cenas zina pieejamas
zales.

— Pacientiem visa ES nav vienlidzigas piekluves zalem.

— Regulativa sist€éma pietickami neveicina inovaciju un dazos gadijumos rada
nevajadzigu administrativo slogu.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Attieciba uz visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu reformu apsprieSanas ar
ieinteresétajam personam tika veiktas ka dala no salidzino$a izveért€juma un ietekmes
novértgjuma’®. Saja noliika tika sagatavota vienota apsprieSanas stratégija, kas
ietvera apsprieSanas pasakumus, kuros ietilpa gan nakotnes prognozes, gan pagatnes
izvertéSana. Tas merkis bija apkopot visu ieintereséto personu grupu sniegto
informaciju un viedoklus gan par tiesibu aktu izvertéSanu, gan par dazadu iesp&jamo
reformas politikas risinajumu ietekmes novertejumu.

ApsprieSanas stratégija ka prioritaras grupas tika noteiktas $adas galvenas
ieinteres€to personu grupas: plasaka sabiedriba; organizacijas, kas parstav pacientus,
patérétajus un pilsonisko sabiedribu un kas darbojas sabiedribas veselibas un socialo
jautadjumu joma (“CSO”); veselibas apriipes specialisti un veselibas apriipes
sniedzgji; petnieki, akadémiskas vides un akadémisko aprindu parstavji (akadeémiki);
vides organizacijas; farmacijas nozare un tas parstavji.

Iekspolitikas darba procesa parskatiSanas atbalstam Komisija sadarbojas ar Eiropas
Zalu agentiiru (EMA) un dalibvalstu kompetentajam iestadeém, kas nodarbojas ar zalu
reglamentéSanu. Abiem Siem dalibniekiem ir biitiska nozime farmacijas jomas
tiesibu aktu TstenoSana.

Komisijas dienestu darba dokuments. Ietekmes novert§jums, 2. pielikums “ApsprieSanas ar
ieinteres€tajam personam — kopsavilkuma zinojums”.

LV



LV

Informacija tika vakta apsprieSanas pasakumos, kas norisinajas laikposma no
2021. gada 30. marta Iidz 2022. gada 25. aprilim. Tie bija $adi pasakumi:

— atsauksmes par Komisijas apvienoto izvertéSanas celvedi / sakotng€jo ietekmes
novertejumu (2021. gada 30. marts — 27. aprilis);

— Komisijas sabiedriska apsprieSana tieSsaisteé (2021. gada 28. septembris —
21. decembris);

— meérktiecigas ieinteres€to personu aptaujas, kuras iesaistitas publiskas iestades,
farmacijas nozare (art MVU), akad@miskas aprindas, pilsoniskas sabiedribas
parstavji un veselibas apriipes pakalpojumu sniedzg&ji (aptauja) (2021. gada
16. novembris — 2022. gada 14. janvaris);

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

—  izvert§juma rezultdtu apstiprinasanas darbseminars (1. darbseminars)
2022. gada 19. janvarf;

— ietekmes novertéjuma secinajumu apstiprinasanas darbseminars
(2. darbseminars) 2022. gada 25. aprili.

Ieinteresétas personas bija vienispratis, ka pasreizgja farmacijas sistéma garanté
augstu pacientu droSibas limeni, uz kuru var balstities, veicot parskatiSanu, lai
risinatu jaunas problémas un uzlabotu droSu un cenas zina pieejamu zalu piegadi,
pacientu piekluvi un inovaciju, jo ipasi jomas, kuras nav nodroSinatas pacientu
mediciniskas vajadzibas. Sabiedribas parstavji, pacienti un pilsoniskas sabiedribas
organizacijas pauda ceribas, ka visa ES tiks nodroSinata vienlidziga piekluve
inovativam terapijam, arl neapmierinatu medicinisko vajadzibu nodroSinasanai, un
zalu pastaviga piegade. Publiskas iestades un pacientu organizacijas izvelgjas
pasreiz€jo galveno stimulu mainigu darbibas ilgumu, ka tas atspogulots v€lamaja
risingjuma. Farmacijas nozares parstavji iebilda pret jebkadu mainigu stimulu
ievieSanu vai esoSo stimulu darbibas ilguma saisinasanu un atbalstija papildu vai
jaunu stimulu ievieSanu. Nozares parstavji arl uzsvéra, ka paSreizgja tiesiskaja
regul§juma ir vajadziga stabilitate un stimulu paredzamiba. Galvenas ieinteresétas
personas, piem&ram, veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgji, akadémisko aprindu
parstavji un vides aizsardzibas organizacijas, atbalstija vélamaja risindjuma ieklautos
elementus attieciba uz vidi, regulativo atbalstu nekomercialam vienibam un zalu
parprofilésanu.

Ietekmes noveértéjuma procediiras konteksta 1pasas apsprieSanas tika veiktas saistiba
ar tiesibu aktu parskatiSanu attieciba uz zalém beérniem un zalém reti sastopamu
slimibu arsteéSanai: sabiedriska apsprieSana risinajas no 2021. gada 7. maija lidz
30. julijam. Turklat laikposma no 2021. gada 21. jinija Iidz 30. julijam tika veiktas
meérktiecigas aptaujas — ar1l aptaujas par izmaksam gan saistiba ar farmacijas
uznémumiem, gan publiskajam iestadém (vasaras partraukuma dé| atbildes tika
pienemtas lidz 2021. gada septembra beigam). 2021. gada jiinija beigas tika istenota
parrunu programma ar visam attiecigajam ieintereséto personu grupam (publiskajam
iestadem, farmacijas nozari (ari MVU), akadémiskajam aprindam, pilsoniskas
sabiedribas parstavjiem un veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjiem), savukart
2022. gada 23. februari notika fokusa grupu tikSanas, lai apspriestu dazus galvenos
parskatiSanas jautajumus.

Ieinteresétas personas bija vienispratis, ka abiem tiesibu aktiem ir bijusi pozitiva
ietekme uz bérniem paredz€to zalu un reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeto
zalu izstradi. Tomér attieciba uz Pediatrijas regulu par iesp&jamiem SkerSliem
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konkrétu inovativu zalu izstrade tika uzskatita visa paSreiz€ja pediatrijas petijumu
plana struktiira un nosacijums, kas pielauj atbrivojumu no $ada plana izstrades. Visas
ieinteresétas personas uzsvera, ka gan attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai, gan zalém bérniem biitu vairak jaatbalsta zales, kas nodroSina
neapmierinatas pacientu mediciniskas vajadzibas. Attieciba uz zalém reti sastopamu
slimibu arsteéSanai publiskas iestades atbalstija mainigu tirgus ekskluzivitates terminu
ka Iidzekli, ar kuru labak koncentrét izstradi jomas, kuras arst€Sana nav pieejama.

Farmacijas nozares parstavji iebilda pret jebkadu mainigu stimulu ievieSanu vai

esosSo stimulu darbibas ilguma saisinaSanu un atbalstija papildu vai jaunu stimulu

ieviesanu. Attieciba uz visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSanu nozares
parstavji arl uzsveéra, ka pasreizgja tiesiskaja reguléjuma ir vajadziga stabilitate un
stimulu paredzamiba.

Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Papildus plasajai apsprieSanai ar ieinteres€tajam personam, kas aprakstita

iepriek$¢jas iedalas, tika veikti talak uzskaititie ar€jie petjumi ar mérki atbalstit

visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu salidzinoSo izvertg§jumu un ietekmes
novertejumu, ka ari tiesibu aktu par barenzaléem un pediatriju izvertg§jumu un
ietekmes novertejumu:

— “Petijums visparigo farmacijas tiesibu aktu izvert€§juma un ietekmes
novert€juma atbalstam”, izvertejuma zinojums, Technopolis Group (2022);

— “Petijums visparigo farmacijas tiesibu aktu izvert€juma un ietekmes
novert€juma atbalstam”, ietekmes novert€§juma zinojums, Technopolis Group
(2022);

— “Farmacijas tiestbu aktu pielagoSana nakotnes vajadzibam — pé&tijums par zalu
deficttu”, Technopolis Group (2021).

— “Petijums ES Barenzalu regulas izvértejuma atbalstam”, Technopolis Group un
Ecorys (2019).

- “Petijums par papildu aizsardzibas sertifikatu, farmacijas stimulu un atlidzibu
ekonomisko ietekmi Eiropa”, Copenhagen Economics (2018).

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

Ietekmes novertejumi

Visparigie farmacijas jomas tiesibu akti

Visparigo farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSanas ietekmes noveértéjuma®* tika

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

— A risinagjuma pamata ir paSreiz€ja situacija, un taja mérki tiek galvenokart
sasniegti ar jauniem stimuliem.

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

— C risinagjuma ir izmantota quid pro quo pieeja, proti, pozitiva riciba tiek
atalgota , un pienakumi tiek noteikti vienigi tad, ja nav alternativu.

34

Komisijas dienestu darba dokuments. Ietekmes novertgjums.
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A risinajuma tiek saglabata pasreizgja inovativu zalu regulativas aizsardzibas sistéma
un pievienoti papildu nosaciti aizsardzibas periodi. Saistiba ar prioritarajiem
antimikrobialajiem lidzekliem ir pieejams talak nododams ekskluzivitates vaucers.
Tiek saglabatas pasreizgjas prasibas attieciba uz piegades droSibu (pazinojums par
iznemSanu no tirgus vismaz divus méneSus iepriekS). Esosas prasibas attieciba uz
vidisko risku noveért€§jumu turpina piemérot ar papildu informacijas sniegSanas
pienakumiem.

B risinajuma ir paredz&ti mainigi datu regulativas aizsardzibas laikposmu ilgumi
(sadaliti standarta un nosacitos laikposmos). Uznémumiem vai nu to zalu klasta ir
jabiit antimikrobialajiem Iidzekliem, vai arl javeic iemaksas fonda, ar ko finansé
jaunu antimikrobialo Iidzeklu izstradi. Uznémumiem ir pienakums laist tirgt zales ar
ES méroga atlauju lielakaja dala dalibvalstu (arT mazos tirgus) un sniegt informaciju
par sanemto publisko finans€jumu. Tiek saglabatas pasreizgjas prasibas par piegades
drosibu, un uznémumiem ir pienakums pirms iznems$anas no tirgus piedavat savu
tirdzniecibas atlauju nodoSanai citam uzp@mumam. Vidisko risku noveértéjums
paredz uzn€mumiem papildu pienakumus.

C risindjuma paredz€ts mainigs datu regulativas aizsardzibas pieméroSanas ilgums
(sadalits standarta un nosacijuma laikposmos), ar ko tadgjadi tiek panakts lidzsvars
starp pievilcigu stimulu nodroSinaSanu inovacijai un atbalstu savlaicigai pacientu
piekluvei zalém visa ES. Saistiba ar prioritariem antimikrobialajiem lidzekliem var
giit labumu no talak nododama ekskluzivitates vaucera, kuram piemé&rojami stingri
attiecinamibas krit€riji un nosacijumi vaucera izmantoSanai, savukart piesardzigas
lietoSanas pasakumi vél vairak veicina rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem
noverSanu. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir janodrosina klinisko parbauzu publiska
finans€juma parredzamiba. ZinoSana par zalu deficitu ir saskanota, un ES limena
iestades tiek inform&tas tikai par kritisku deficttu. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir
pienakums agrak zinot par iesp&jamu deficitu un pirms iznemsanas no tirgus piedavat
savu tirdzniecibas atlauju nodoSanai citam uzp€mumam. Ir pastiprinatas prasibas
attieciba uz vidisko risku novertéjumu un lietoSanas nosacijumiem.

Visus risinagjumus papildina kopigu elementu kopums, kuru mérkis ir vienkarSot un
racionalizet regulativas procediiras un pielagot tiesibu aktus nakotnes vajadzibam, lai
tos var€tu attiecinat uz jaunam tehnologijam.

Velamais risinajums ir balstits uz C risinajumu un ietver ari iepriek$ minétos kopigos
elementus. Tika uzskatits, ka v€lamais risinajums ir vislabaka politikas izvéle, nemot
vera reformas konkrétos mérkus un ierosinato pasakumu ekonomisko, socialo un
vidisko ietekmi.

Veélamais risinagjums un taja paredz€ta mainigo stimulu ievieSana ir izmaksu zina
efektivs veids meérku sasniegSanai: uzlabot piekluvi, nodroSinat neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas un nodroSinat veselibas apriipes sistému finansialo
pieejamibu. Paredzams, ka tas nodroSinas par 8 % lielaku piekluvi, proti, par 36
miljoniem vairak ES iedzivotaju, kuri potenciali var€s izmantot jaunas zales,
ikgad€jus ieguvumu publiska sektora maksatajiem 337 miljonus EUR apmeéra un
vairak zalu, kas nodroSina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas. Turklat
sagaidams, ka uzp@mumi un regulativas iestades ietaupis lidzeklus, pateicoties
transversalajiem pasakumiem, kas laus labak koordinét, vienkarSot un paatrinat
regulativos procesus.

Tiek lests, ka pasakumi, ar ko tiks stimul@ta prioritaro antimikrobialo Iidzeklu
izstrade, radis izmaksas publiska sektora maksatajiem un genérisko zalu razos$anas
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nozarei, taCu ar tiem varétu efektivi noverst rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, ja tos piem@rotu ar stingriem nosacijumiem un striktiem piesardzigas
lietoanas pasakumiem. Sis izmaksas jaapliko ari saistiba ar rezistentu baktgriju
draudiem un pasreiz§jam izmaksam, ko rada rezistence pret antimikrobialiem
lidzekliem, taja skaitda naves gadijjumiem, veselibas apriipes izmaksam un
produktivitates zudumu. Galvenas izmaksas nozarei ir saistitas ar 1saku datu
regulativas aizsardzibas standarta laikposmu un datu regulativas aizsardzibas
laikposma pagarinasanas nosacijumiem, ka ari ar intensivaku zinoSanu par zalu
deficitu un vidiskiem riskiem. Regulativajam iestadém radisies izmaksas, lai veiktu
papildu uzdevumus saistiba ar zalu deficita parvaldibu, pastiprinatu vidisko risku
noverte§jumu un lielaku zinatnisko un regulativo atbalstu posma pirms atlaujas
pieskirSanas.

Barenzalu tiestbu akts un pediatrijas tiesibu akts

ArT ietekmes novertgjuma par barenzalu tiesibu akta un pediatrijas tiesibu akta
parskatiSanu tika analizéti tr1s politikas risinajumi (A, B un C) katram tiesibu aktam.
Dazadie politikas risinajumi atSkiras attieciba uz stimuliem vai atlidzibu, kas
pienakas saistiba ar zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un zalém bé&rniem.
Turklat parskatiSana tiks ieklauti vairaki kopigi elementi, kas ir ietverti visos
risinajumos.

Attieciba uz zaleém reti sastopamu slimibu arstésanai A risinajuma tiek saglabata 10
gadus ilga tirgus ekskluzivitate un ka papildu stimuls pievienots talak nododams
regulativas aizsardzibas vaucers zalém, kuras paredz€tas pacientiem ar lielam
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam (HUMN). Sads vauders lauj par vienu
gadu pagarinat regulativas aizsardzibas ilgumu, vai arl to var pardot citam
uznémumam un izmantot kadai no zalém, kas ieklautas §2 uzn€muma portfeli.

Ar B risinajumu atcel pasreizgjo 10 gadus ilgo tirgus ekskluzivitati attieciba uz visam
barenzalem.

C risinajuma paredzets mainigs tirgus ekskluzivitates ilgums:10, 9 un 5 gadi atkariba
no barenzalu veida (attiecigi HUMN, jaunas aktivas vielas un plasa lietojuma
izmantoSanas veidi). Pamatojoties uz pieejamibu pacientiem visas attiecigajas
dalibvalstis, var pieskirt papildu tirgus ekskluzivitates pagarindjumu uz vienu gadu,
bet tikai HUMN zalém un jaunam aktivajam vielam.

Visus risinajumus papildina kopigu elementu kopums, kuru mérkis ir vienkarsot un
racionaliz€t regulativas procediiras un pielagot tiesibu aktus nakotnes vajadzibam.

C risinajums tika uzskatits par labako politikas izveli, nemot vera ierosinato
pasakumu konkrétos mérkus un ekonomisko un socialo ietekmi. Paredzams, ka $is
risinajums nodroSinas lidzsvarotu pozitivu rezultatu, kas palidzes sasniegt Cetrus
parskatiSanas mérkus. Ta meérkis bus parorientét investicijas un veicinat inovaciju, jo
1pasi attieciba uz zalém, kas paredz&tas HUMN nodro$inaSanai, neapdraudot citu reti
sastopamu slimibu arst€Sanai paredz€to zalu izstradi. Turklat paredzams, ka Saja
risinajuma paredzetie pasakumi uzlabos ES farmacijas nozares — art MVU —
konkurétspgju un nodroSinas vislabakos rezultatus pacientu piekluves zina
(pateicoties i) iespg&jai laist tirgli genériskas un biolidzigas zales atrak neka paslaik un
i1) ierosinatajiem piekluves nosacijumiem tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarinaSanai). Turklat elastigaki kritériji, lai precizak barenslimibas, padaris tiesibu
aktus piemérotakus jaunajam tehnologijam un samazinas administrativo slogu.
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Gada izmaksu un ieguvumu kopéjais lidzsvars, kas aprékinats katrai ieinteres€to
personu grupai attieciba uz So vélamo risinajumu salidzinajuma ar pamatscenariju, ir
sads: 662 miljonu EUR ietaupijums publiska sektora maksatajiem, kas radies,
paatrinot genérisko zalu laiSanu tirgli, un 88 miljonu EUR pelnas pieaugums
gen@risko zalu raZoSanas nozarei. Sabiedriba giis labumu no papildu vienas vai
divam HUMN zalém un kopuma plasakas un atrakas piekluves pacientiem. Tiek
18sts, ka originalo zalu razotaji no atrakas genérisko zalu laiSanas tirgii cietis bruto
pelnas zaud&jumus 640 miljonu EUR apméra, tacu sagaidams, ka uznémumi ietaupis,
pateicoties transversaliem pasakumiem visparigajos farmacijas jomas tiesibu aktos,
kas laus labak koordingt, vienkarSot un paatrinat regulativos procesus.

Attieciba uz zalém berniem A risinajuma seSu méneSu papildu aizsardzibas
sertifikata (PAS) pagarinajums tiek saglabats ka priekSrociba visam zalém, saistiba ar
kuram ir pabeigts pediatrijas petijumu plans (“PPP”). Turklat ir pievienota papildu
priekSrociba zalém, kas paredzEtas b@rnu neapmierinatu medicinisko vajadzibu
nodroSinaSanai. Tas biis vai nu papildu 12 méneSu PAS pagarinajums, vai ari
regulativas aizsardzibas vaucers (uz vienu gadu), kuru par maksu var€s nodot talak
citam zalém (iesp&jams, cita uznémuma zalém), attiecigi dodot iesp&u vaucera
san@mejam zalém izmantot datu regulativo aizsardzibu pagarinata perioda (viens
papildu gads). B risinajuma prieksrociba saistiba ar PPP pabeigSanu ir atmesta. Katru
jaunu zalu izstradatajiem ar turpmak bitu pienakums vienoties ar EMA un veikt
PPP, bet prieksrocibas par papildu izmaksam netiktu sniegtas. C risinajuma, tapat ka
paslaik, galvena prieksrociba, ko gust saistiba ar PPP pabeigSanu, joprojam ir sesu
méneSu PAS pagarindjums. Visus risinagjumus papildina kopigu elementu kopums,
kuru merkis ir vienkarSot un racionaliz&t regulativas procediiras un pielagot tiesibu
aktus nakotnes vajadzibam.

C risinajums tika uzskatits par vislabako politikas izveli, nemot vera ierosinato
pasakumu konkrétos mérkus un ekonomisko un socialo ietekmi. Paredzams, ka C
risindjums nodrosinas lielaku skaitu zalu, jo 1pasi saistiba ar bérnu neapmierinatajam
mediciniskajam vajadzibam, un paredzams, ka tas bérniem kliis pieejamas atrak neka
paSlaik. Tas arT nodroSinatu taisnigu pelnu no investicijam zalu izstradatajiem, kuri
pilda juridisko pienakumu veikt zalu pétijjumus attieciba uz berniem, ka ari
samazinatu administrativas izmaksas, kas saistitas ar procediiram, kuras izriet no $a
pienakuma.

Paredzams, ka jaunie vienkarSoSanas pasakumi un pienakumi (piemé&ram, tie, kas
saistiti ar zalu darbibas mehanismu) par 2-3 gadiem saisinas laiku, kas vajadzigs, lai
klutu pieejamas berniem paredzetas zalu versijas, un katru gadu radis par trim
jaunam zalém bérniem vairak neka pamatscenarija, un tas savukart radis papildu
prieksrocibas izstradatajiem. Sis jaunas zales bérniem gada publiskajam sektoram
radis 151 miljonu EUR lielas izmaksas, savukart zalu izstradataju iegiita bruto pelna
bis 103 miljoni EUR, kas kompensés to piulinus. Pateicoties priekSrocibu sist€émas
vienkarSoSanai saistiba ar bérniem paredz&€to zalu izpéti, genérisko zalu
uznémumiem bis vieglak prognozet, kad tie vares ienakt tirgd.

Normativa atbilstiba un vienkarSo§ana

lerosinato grozijumu meérkis ir vienkarSot tiesisko regule§jumu un uzlabot ta
rezultativitati un efektivitati, tadgjadi samazinot administrativas izmaksas, kas rodas
uznémumiem un kompetentajam iestadéem. Lielaka dala paredzéto pasakumu
attieksies uz galvenajam procediram, kas saistitas ar zalu atlauju pieskirSanu un
aprites cikla parvaldibu.
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Administrativas izmaksas kompetentajam iestadeém, uzp€mumiem un citam
attiecigajam struktiram samazinasies divu galveno iemeslu del. Pirmkart, tiks
racionaliz€tas un paatrinatas procediiras, pieméram, saistiba ar tirdzniecibas atlauju
atjaunoSanu un izmainu iesniegSanu vai atbildibas par barenzalu statusu nodoSanu no
Komisijas EMA. Otrkart, tiks uzlabota Eiropas zalu regulativa tikla koordinacija,
pieméram, attieciba uz dazadu EMA komiteju darbu un mijiedarbibu ar saistitajiem
tiesiskajiem reguléjumiem. Paredzams, ka papildu ieguldijjumu uzp€mumu un
parvaldes iestazu izmaksu samazina$ana sniegs pielagojumi jaunam koncepcijam,
pieméram, adaptivam kliniskajam parbaudém, zalu darbibas mehanismam, realu
kliniskas prakses pieradijumu izmantoSanai un jauniem veselibas datu izmanto$anas
veidiem tiesiskaja reguléjuma.

Uzlabota digitalizacija veicinas regulativo sistému un platformu integraciju visa ES
un atbalstis datu atkalizmantoSanu, un paredzams, ka laika gaita samazinasies
parvaldes iestazu izmaksas (lai gan sakotng&ji var rasties vienreiz&jas izmaksas).
Piem@ram, ietaupijumus palidz€s giit tas, ka nozare noteiktu informaciju Eiropas
Zalu agentiirai un dalibvalstu kompetentajam iestadém sniegs elektroniski. Turklat
planotajai zalu elektroniskas informacijas izmantoSanai (pretstata papira bukletiem)
vajadzetu arT samazinat administrativas izmaksas.

Paredzams, ka zalu izstradé iesaistitie MVU un nekomercialas vienibas labumu giis
jo 1paSi no paredz&tas procediiru vienkarSoSanas, plaSakas elektronisko procesu
izmantoSanas un administrativa sloga samazinaSanas. PriekSlikuma mérkis ir ari
optimiz&t regulativo atbalstu (piem&ram, zinatniskos ieteikumus) MVU un
nekomercialam organizacijam — tadejadi tiks vél vairak samazinatas So pusu
administrativas izmaksas.

Kopuma sagaidams, ka paredzetie vienkarSosanas un sloga samazinaSanas pasakumi
samazinas izmaksas uznémumiem, tad€jadi atbalstot principa “viens pienemts —
viens atcelts” piemé&roSanu. Jo IpaSi paredzams, ka ierosinatas racionalizacijas
procediiras un lielaks atbalsts laus ES farmacijas nozarei gt izmaksu ietaupijumus.

Pamattiesibas

PriekSlikums palidz sasniegt augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Itmeni, un tapéc
tas atbilst Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantam.

IETEKME UZ BUDZETU

Ietekme uz budzetu ir izklastita priekslikumam pievienotaja tiesibu akta priekslikuma
finanSu parskata.

Ietekme uz budZetu galvenokart ir saistita ar papildu uzdevumiem, kas javeic Eiropas

Zalu agentirai, nodro$inot zinatnisko, administrativo un IT atbalstu $adas galvenajas

jomas:

— pastiprinats zinatniskais un regulativais atbalsts posma pirms atlaujas
pieskirSanas;

— lémumu pienemsSana par barenzalu statusa pieskirSanu un Savienibas barenzalu
statusa zalu registra parvaldiba;

— aktivas vielas pamatlietas noveértéSana un sertific€Sana;
— sp€ja veikt inspekcijas tresas valstis un sniegt atbalstu dalibvalstim;

— vidisko risku noveért€juma stiprinasana;
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— zalu deficita parvaldiba un piegades drosiba.

CITIELEMENTI
Isteno$anas plani un uzraudzi¥anas, izvértéSanas un zinosanas kartiba

Jaunu zalu izstrade var bt ilgs process, kas var ilgt pat 10-15 gadus. Tapéc stimuli
un priekSrocibas rada ietekmi daudzus gadus péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
dienas. Arl ieguvumi pacientiem ir janoverté vismaz 5-10 gadu laikposma péc
atlaujas pieSkirSanas zalem. Komisija plano uzraudzit attiecigos raksturlielumus, kas
lauj novertet ierosinato pasakumu progresu to meérku sasniegSana. Lielaka dala
raditaju jau ir savakti EMA limeni. Turklat Farmacijas komiteja*® nodro$inas forumu,
kura tiks apspriesti ar transpon€Sanu saistitie jautdjumi un uzraudzits progress.
Komisija periodiski zinos par uzraudzibu. Parskatito tiesibu aktu rezultatus var€s
pilnvertigi izvertet tikai pec vismaz 15 gadiem no to piemerosanas saksanas.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Ierosinata farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSana ietver priekslikumu jaunai
regulai un priekslikumu jaunai direktivai (sk. iepriek$ iedalu “Saskaniba ar speka
esosajiem noteikumiem konkr€taja politikas joma™), kas attieksies arT uz barenzalém
un pediatrija lietojamam zalém. lerosinataja regula ir ieklauti noteikumi par
barenzalem. Pediatrija lietojamam zalém piem@rojamas procediras prasibas
galvenokart ir ieklautas ierosinataja regula, savukart vispargja sisteéma So zalu atlauju
pieskirSanai un atlidzinaSanai par tam ir ieklauta jaunaja direktiva. Galvenas
parskatamas jomas ierosinataja jaunaja direktiva ir apliikotas pievienotaja direktivas
priekslikuma paskaidrojuma raksta.

lerosinata regula ietver talak aprakstitas galvenas parskatamas jomas.

Inovacijas veicinaSana un piekluves sekméSana cenas zind pieejamam Zzalem,
veidojot lidzsvarotu farmacijas nozares ekosistemu

Lai veicinatu inovaciju un ES farmacijas nozares — jo 1pasi mazo un vidgjo
uznémumu — konkurétsp&ju, ierosinatas regulas noteikumi darbojas sinergija ar
ierosinatas direktivas noteikumiem.

Saja sakara tiek ierosinata lidzsvarota stimulu sistéma. Sistéma atlidzina par
inovaciju, jo ipasi jomas, kuras mediciniskas vajadzibas nav nodroSinatas, un
inovacijas sasniedz pacientus un uzlabo piekluvi zalém visa ES, arl zalém reti
sastopamu slimibu arstéSanai. Lai regulativo sisttmu padaritu efektivaku un
inovaciju atbalstoSaku, tiek ierosinati pasakumi procediru vienkarSoSanai un
racionaliz€Sanai, ka arT elastiga un uz nakotni veérsta reguléjuma izveidei (skatit talak
ierosinatos pasakumus iedala “Regulativa sloga samazinasana un elastiga tiesiska
reguléjuma nodrosSinasana inovdcijas un konkurétspéjas atbalstam” un ierosinataja
direktiva).

Tirgus ekskluzivitates ilguma pielagoSana attiecibd uz barenzalém

lerosinataja regula art turpmak paredzeti pasakumi, ar ko veicina pétniecibu, izstradi
un atlauju pieSkirSanu zalem, kas paredzetas to cilvéka neapmierinato medicinisko

vajadzibu nodroSinasanai, kas sirgst ar reti sastopamam slimibam, un ta ir vairak
vérsta uz jomam, kuras ir lielas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas (HUMN),
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Padomes Lemums (1975. gada 20. maijs) par Farmacijas komitejas izveidi (75/320/EEK).
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kuras pétnieciba vajadziga visvairak un investicijas ir riskantakas. Regula ir izklastiti
kritériji, pec kuriem identific€ zales, kas paredzétas HUMN nodroS$inasanai. Tirgus
ekskluzivitates ilgums ir [devini] gadi, iznemot attieciba uz: i) barenzalem, kas
paredzétas HUMN nodro$inasanai, — tam tiks pieskirta [desmit] gadus ilga tirgus
ekskluzivitate, un i1) plasa lietojuma barenzalém, kuram tiks pieskirta [piecus] gadus
ilga tirgus ekskluzivitate. Pamatojoties uz pieejamibu pacientiem visas attiecigajas
dalibvalstis, var pieskirt papildu tirgus ekskluzivitates pagarinajumu uz [vienu] gadu.

Lai turpinatu atbalstit jau barenzalu turpmaku izstradi, vienlaikus novérSot patentu
pastavigu atjaunoSanu, barenzalu pirmajam divam jaunajam indikacijam tiks
pieskirta [viena] gada ekskluzivitate katrai. Sis pagarinajums attieksies uz
konkrétajam zalém kopuma.

Tapec tirgus ekskluzivitates pielagosana, vienlaikus saglabajot augstu konkur€tsp&ju
reti sastopamu slimibu arsteéSanai paredzéto zalu prieksSrocibu sistema salidzinajuma
ar citiem regioniem, laus labak atlidzinat par zalém, kas paredz&tas tadu slimibu
arst€Sanai, kuram vél nav pieejama terapija, vai zalém, kas nodroSinas arkartgju
progresu arstéSana. Turklat jauna sistéma veicinas ari atraku genérisko/biolidzigo
zalu konkurenci, kas uzlabos reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredz&to zalu cenas
pieejamibu un pacientu piekluvi tam.

Beérniem paredzeto zalu pediatrijas pétijumu plani, pamatojoties uz zalu darbibas
mehanismu

Paslaik noteiktas situacijas, pieméram, ja zales pieauguSajiem ir paredzetas tadas
slimibas arste€Sanai, ar kuru bérni nesaslimst, ir atcelts pienakums veikt pediatrijas
pétijumu planu (PPP) attieciba uz pétijumiem ar bérniem. Tome&r dazos gadijumos
attiecigd molekula, nemot v&ra tas molekularo darbibas mehanismu, var bit
iedarbiga saistiba ar kadu bérnu slimibu, kas atSkiras no tas, kuras arstéSanai zales
sakotngji tikuSas izstradatas pieauguSajiem.

Priekslikuma paredzéts, ka §ados gadijumos bils javeic petijumi par zalu lietoSanu ar1
bérniem. Paredzams, ka §1 prasiba ne tikai palielinas to zalu skaitu, kas ir pienacigi
izpétitas lietoSanai bérniem, bet ari veicinas inovaciju un pétniecibu.

Ar antimikrobidlajiem lidzekliem saistiti pasakumi

Lai veicinatu tadu prioritaro antimikrobialo Iidzeklu izstradi, ar kuriem var novérst
rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, tiek ieviesti talak nododami datu
ekskluzivitates vauceri. Saja noliika ir paredzéti stingri kritériji, lai noteiktu prioritaro
antimikrobialo lidzeklu kategorijas, par kuram var sanemt vauceru.

Ar $adu vauceru prioritara antimikrobiala lidzekla izstradatajam par vienu gadu tiks
pagarinats datu regulativas aizsardzibas laikposms, un izstradatajs vauceru var€s
izmantot jebkuram zalém sava zalu klasta vai pardot to citam tirdzniecibas atlaujas
turétajam.

Vauceru skaits bis ierobezots lidz ne vairak ka 10 vauceriem 15 gadu laikposma.
Tiks nodroSinata parredzamiba attieciba uz jebkadu ieguldijumu prioritaro
antimikrobialo lidzeklu p&tniecibas un izstrades izmaksas. Tiek ieviesti ari stingri
nosactjumi vaucera talaknodoSanai un izmantoSanai, lai noteikta laikposma
pagarinatu citu zalu datu aizsardzibas laikposmu ar mérki nodrosinat prognozejamibu
attieciba uz konkurentu izstradatam zalém — ari genériskam un biolidzigam zalém.

Attiecinamibas kritériji un vaucera deriguma termin$ ir saistiti arl ar saisttbam
piegadat prioritaro antimikrobialo Iidzekli ES. Tiek ierosinats 15 gadu turpinamibas
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laikposms, péc kura beigam Parlaments un Padome péc Komisijas priekslikuma,
pamatojoties uz Saja laikposma giito pieredzi, var pienemt lémumu par attieciga
pasakuma turpinasanu vai parskatiSanu.

Antimikrobialo  Iidzeklu piesardzigas lietoSanas pasakumi paredz, ka
antimikrobialajiem lidzekliem ES ir jabit recepSu medikamentiem. Antimikrobialo
lidzeklu tirdzniecibas atlauju turétajiem ir jaizstrada rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem parvaldibas plans, kas ietver informaciju par riska
mazinasanas pasakumiem, rezistences pret attiecigajam zalém uzraudzibu un
zinoSanu par to.

Antimikrobiala Iidzekla aprite vid€, taja skaita ta razoSanas un likvidéSanas laika,
klust par faktoru, kas janoverte, veicot vidisko risku noveért§jumu. Priekslikuma ir
pastiprinati noteikumi par iepakojuma izmériem, izglitojoSiem pasakumiem un
pareizu tadu antimikrobialo lidzeklu likvidéSanu, kas nav tikus$i lietoti un kam
beidzies deriguma termins.

Uzlabots zinatniskais un regulativais atbalsts posma pirms atlaujas pieSkirsanas

Tiks pastiprinats Eiropas Zalu agentiras sniegtais zinatniskais un regulativais
atbalsts, jo 1pasi to zalu izstradatajiem, kas paredzetas neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, piemeéram, pamatojoties uz pieredzi, kas gita, Tstenojot PRIME shemu
un Covid-19 pandémijas laika izmantotas procediiras, piem&ram, vairakos posmos
veiktu datu parskatiSanu. Tas nodroSinas uzlabotu tiesisko regulgjumu sadam
zinatniskajam atbalstam un paatrinatai tadu zalu novértéSanai un atlausanai, kas
sniedz arkart§ju terapeitisku progresu saistiba ar neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, ieskaitot barenzales, jo 1pasi HUMN nodroSinasanai.

Mazie un vidgjie uzn€mumi un bezpelnas organizacijas gus labumu no 1paSas
atbalsta shémas, kura ietver regulativo, procediiru un administrativo atbalstu, kas
ietvers armT maksu samazinaSanu, atlik§anu vai atbrivojumu pieméroSanu. Turklat
regula atvieglo bezpelnas organizaciju veiktu nozimigu pétjjumu rezultatu ieklauSanu
apstiprinatas indikacijas, laujot ieviest jaunas daudzsoloSas p&cpatentaizsardzibas
zalu terapeitiskas indikacijas neapmierinatam mediciniskam vajadzibam.

Papildus tam Eiropas Zalu agentira varés sniegt zinatniskus ieteikumus
izstradatajiem lidztekus zinatniskajiem ieteikumiem, ko sniedz HTA struktiiras
saskana ar HTA regulu vai ekspertu grupas saskana ar Medicinisko iericu regulu.
Eiropas Zalu agentiira, sniedzot zinatniskos ieteikumus, varés konsultéties ari ar
citam attiecigajam dalibvalstu iestadém (piem&ram, iestadém ar pieredzi klinisko
parbauzu joma).

Sie pasakumi ir izstradati, lai palidzetu zalu izstradatajiem radit kliniskos
pieradijumus, kas atbilst dazadu iestazu vajadzibam visa zalu aprites cikla, vienlaikus
ieverojot attiecigo tiesisko regulejumu dazados tvérumus.

Turklat Eiropas Zalu agentiira var€s sniegt zinatniskus atzinumus par zalu

klasifikaciju, tad€jadi konsultgjot izstradatajus un regulatorus par to, vai konkréetais
izstrades stadija esoSais produkts ir vai nav zales.

Visbeidzot, Eiropas Zalu agentiira koordinés mehanismu publisko iestazu, kas
darbojas visa zalu aprites cikla, konsultéSanai noliika veicinat informacijas apmainu
un zinasanu apkopoSanu par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem,
kas attiecas uz zalu izstradi, izvertéSanu un pieejamibu.

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja
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ES ir loti ieintereséta, lai sabiedribas veselibas arkartas situacija péc iesp&jas drizak
varétu izstradat droSas un iedarbigas zales un darit tas pieejamas ES. Svarigi ir
elastigi, atri un vienkarSoti procesi. ES limeni jau pastav virkne pasakumu, kuru
mérkis ir atvieglot, atbalstit un paatrinat arst€Sanas veidu un vakcinu izstradi un
tirdzniecibas atlauju pieskirSanu sabiedribas veselibas arkartas situacija.

Ar ierosinato regulu tiek ieviesta iespgja pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas
atlaujas, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Sadas atlaujas biitu
japieskir ar nosacijumu, ka ieguvums no attiecigo zalu tilit€jas pieejamibas tirgi,
nemot veéra sabiedribas veselibas arkartas situacijas apstaklus, atsver risku, kas
saistits ar to, ka v€l nav pieejami papildu visaptverosi, kvalitativi, neklmiski un
kliski dati (lai gan tie joprojam biitu vajadzigi vélaka posma).

Zalu piegades droSibas uzlaboSana
Zalu deficita noversana

Priekslikuma ir izklastita sistéma pasakumiem, kas dalibvalstim un agentiirai javeic,
lai uzlabotu ES spgju vienmér efektivi un koordinéti reagét, lai atbalstitu zalu, jo
1pasi kritiski svarigu zalu, deficita parvaldibu un piegades drosibu ES iedzivotajiem.
Noteikumi par zalu piegades droSibas stiprinasanu ES dalgji tika izstradati,
pamatojoties uz strukturétu dialogu ar zalu razosanas vertibas kédes dalibniekiem un
publiskajam iestadeém, ka arT to starpa.

Sis priekslikums papildina un talak attista galvenos uzdevumus, kuri agentiirai jau ir
uztic€ti ar tas pilnvaru paplasinasanu (Regula (ES) 2022/123), kas tika ieviesta ka
dala no ES vispargjas reakcijas veselibas joma uz Covid-19 pandémiju un uzlabotas
krizes parvareSanas sist€mas. Turklat ta ir ka papildinajums Veselibas arkartas
situaciju gatavibas un reag€Sanas iestades (HERA) uzdevumam nodro$inat
medicinisko pretlidzeklu pieejamibu, gatavojoties krizé€m un to laika.

EMA spéja inspicét objektus valstis arpus ES

Ar inspicgSanas sp&u un ES tikla esoSajam iesp&am saistitas problémas ir
acimredzamas, un $1s nepilnibas ir vél vairak saasinajusas Covid-19 pandémijas del.
DazZos gadijumos resursu truikuma dél aizkavejas ES interes€s veiktas inspekcijas. Ir
vajadzigi risingjumi, lai veicinatu un atbalstitu papildu inspic€Sanas sp€u un
palielinatu inspektoru iesp€jas, lai stiprinatu labas prakses ievéroSanas parraudzibu
arpus ES esoSos objektos. Parmainas tiesiskaja regulejuma laus Eiropas Zalu
agentiirai ieglit nepiecieSamas pilnvaras un specialas zinaSanas, lai veiktu konkrétas
inspekcijas ES interes€s ar arkartas situacijas un gadijumos, kad ir vajadzigas 1paSas
iesp&jas un specialas zinasanas.

Kopiga revizijas programma

Lai ES tiesibu akti par labu razoSanas, klinisko un izplatiSanas praksi un attiecigie
izpildes pasakumi tiktu 1stenoti lidzvertigi un saskanoti, ar jauno tiesisko regulgjumu
EMA ietvaros ir izveidota kopiga revizijas programma (KRP), lai nodroSinatu, ka
dalibvalstu inspekcijas tiek paklautas regularam citu dalibvalstu veiktam revizijam.

Turklat KRP biis svarigs instruments savstarp&jas atziSanas noligumiem un citiem
starptautiskiem noligumiem, jo ar to sniedz pieradijjumus par zalu regulativo sisteému,
kas balstita uz to ES agentiiru tiklu, kuras darbojas saskana ar konsekventiem labakas
prakses standartiem.

Regulativa sloga samazinaSana un elastiga tiesiska regulejuma nodroSinaSana
inovacijas un konkurétspéjas atbalstam
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Uzlabota EMA un regulativa tikla struktiira un parvaldiba

Eiropas regulativas sist€émas elastigums ir nozimigs elements, kas piesaista zalu
atlauju pieteikumu iesniedzgjus un zalu izstradatajus, kas strada gan ar genériskam
un biolidzigam zalém, gan progresivam zalém. Zalu izverté€Sana un novértésana ES ir
balstita uz EMA, dalibvalstu kompetento iestazu un to ekspertu darbu, kas piedalas
EMA zinatniskajas komitejas.

Gan EMA zinatniskas komitejas, gan dalibvalstu kompetentas iestades saskaras ar
aizvien lielaku procediiru skaitu, kam vajadzigi papildu resursi, lai nodrosinatu, ka
referenti un vertetaji joprojam ir pieejami, lai veiktu novertéSanu atbilstosa termina.
Turklat jaunas problémas rada inovativu un sarezgitu zalu novertésana. Pastav risks,
ka Covid-19 pandémijas laika noverotais kapacitates trilkums biis jiitams biezak.

Tapéc ir svarigi turpinat optimizét regulativas sistémas darbibu un efektivitati. Saja
sakara ir jaizvairas no darba dubléSanas un procediras javeic péc iespejas efektivak.

Tomer pasreizgja EMA struktira paredz, ka dazos gadijumos vienu zalu noveértéSana
ir iesaistitas pat piecas zinatniskas komitejas. Tapeéc EMA zinatnisko komiteju
struktiira ir vienkarSota un samazinata lidz divam galvenajam komitejam: Cilveékiem
paredzeto zalu komiteja (CHMP) un Farmakovigilances riska veértéSanas komiteja
(PRAC) ka galvena drosibas komiteja.

Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu komitejas
(COMP), Pediatrijas komitejas (PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC)
ipasas zinaSanas tiks saglabatas un reorganiz€tas ka darba grupas un ekspertu
kopums, kas sniegs ieguldijumu CHMP, PRAC un Cilvekiem paredzeto zalu
savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupas (CMDh)
darba.

CHMP un PRAC tapat ka paslaik darbosies eksperti no visam dalibvalstim, un jo
seviSki CHMP tiks stiprinata iesp&ja pacientiem paust savu viedokli, pirmo reizi Saja
komiteja iecelot pacientu parstavjus.

Darba grupas atbalstis komiteju darbu, un tajas galvenokart darbosies dalibvalstu
iecelti eksperti, nemot véra to Ipasas zinasanas, un argji eksperti. Tas nodroSinas
pastavigu saikni starp dalibvalstu kompetento iestazu ekspertiem un EMA. Referentu
izmantoSanas modelis paliek nemainigs.

Papildus 1pasajam darba grupam, kas parstav pacientus un veselibas apripes
specialistus, tiks palielinata pacientu un veselibas apriipes specialistu parstaviba
CHMP un PRAC visas jomas, ar1 reto un bernu slimibu joma.

Paredzams, ka §1 vienkarSota struktiira atbrivos resursus, lai tikls varétu pieveérsties
jaunam darbibam, jo 1pa$i attieciba uz agrinu zinatnisko atbalstu daudzsolosam
zalém un zalu parprofiléSanu, ka ari darbibam, kas saistitas ar zalu atlauju
pieskirSanu, kurai vairak raksturiga aprites cikla pieeja.

Tiks nodroSinatas apmacibas iesp&as, lai visas dalibvalstis glitu specializétas
zinasanas jaunas zinatnes un tehnologiju jomas un varétu aktivi dot ieguldijumu
regulativa tikla darba, noveért€jot un uzraugot zales, ar1 progresivas, inovativas un
sarezgitas zales.

Lai nodroSinatu lietderigaku un efektivaku procediiru, atbildiba par lémumu
pienemsanu par barenzalu statusa pieskirSanu no Komisijas tiks nodota agentiirai.
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Citi vienkarsosanas, racionalizdcijas un pieldgosanas nakotnes vajadzibam
pasakumi

Regulativa sloga samazinasanu veicinas ar regulativo procediiru vienkarSosSanas
pasakumiem un lielaku digitalizaciju, taja skaitd ar noteikumiem, kas saistiti ar
elektronisku tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegSanu un zalu elektronisku
informaciju (ePI) par atlautajam zaleém.

Viens no pasakumiem regulativa sloga samazinaSanai ir atjaunoSanas un
turpinamibas klauzulas atcelSana. VienkarSakai EMA zinatnisko komiteju struktirai
bitu ar1 jasamazina regulativais slogs uznémumiem un javienkarSo to mijiedarbiba ar
EMA.

Administrativa sloga samazinasana ar vienkarSosanas un digitalizacijas pasakumiem
jo 1pasi dos labumu zalu izstrade iesaistitajiem mazajiem un vid€jiem uzn€émumiem
un bezpelnas organizacijam. Turklat vairaki pasakumi palidz€s nodroSinat, lai
tiesiskais regul&jums biitu tads, kas spetu aptvert jaunus zinatnes sasniegumus. Tas
ietver noteikumus, kas saistiti ar pielagotam kliniskajam parbaudém, realu
pieradijumu izmantoSanu, veselibas datu sekundaru izmanto$anu un “regulativajam
smilSkastém”.

Noteiktos apstaklos regulativo smilSkasti var sasaistit ar sistému, kas pielagota
konkrétam, 1pasi jaunam zalém raksturigam ipaSibam vai metodém, nepazeminot
augstos kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartus. lerosinataja direktiva ir
paredzeti pasakumi pielagotam sist€mam.

Kopuma dazadie ierosinataja regula un direktiva paredz&tie vienkarSoSanas
pasakumi, kuru meérkis ir atbalstit inovaciju, pielagoties nakotnes noris€m un
samazinat regulativo slogu, stiprinas farmacijas nozares konkur&tspg&ju.

Evolucionarie un vienkarsotie pediatrijas pétijumu plani (PPP)

Attieciba uz dazada veida pasakumiem pediatrijas joma problematiska ir
nepiecieSamiba loti agrina posma iesniegt un saskanot ar EMA pilnu kliniskas
izstrades planu saistiba ar pétijjumiem ar berniem. Dazos gadijumos tas liek
izstradatajiem izdarit pien€émumus par gaidamajiem rezultatiem.

Tapéc velak ir nepiecieSams mainit PPP (pieméram, ja attiecigd molekula nekad
iepriek§ nav tikusi izmantota). Izmantojot evolucionaro PPP koncepciju, noteiktiem
izstrades veidiem (pieméram, attieciba uz molekulam, ko cilvékiem izmanto pirmo
reizi) tiks dota iesp€ja sakotngji iesniegt augsta limena kliniskas izstrades planu.

EMA sniegs piekriSanu, ka konkrétais izstrades plans tiks papildinats un jauna
informacija tiks iesniegta konkréti noteiktos izstrades posmos. Tadgjadi tiks

samazinats administrativais slogs un attieciga gadijuma izveidota elastigaka PPP
sistéma.
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2023/0131 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzéto zalu atlauju pieSkirSanai un
uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras
darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu
(EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,
péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdosanas procediru,
ta ka:
(1) Savienibas farmacijas sisttma nodroSina, ka atlaujas Savieniba tiek izsniegtas par

drosam, iedarbigdm un kvalitativam zalém, veicinot augstu sabiedribas veselibas
Itmeni un So zalu i1eksgja tirgus netraucétu darbibu.

(2) Eiropas Zalu strat€gija iezim& pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmérkiem un izveidojot modernu satvaru, kas pacientiem un veselibas apriipes
sisttmam dara pieejamas inovativas un atzitas zales par pienemamam cenam,
vienlaikus nodroS$inot piegades drosibu un risinot vides problémas.

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas Parlaments, nevienlidzigas pacientu piekluves zalem
problémas risinasana ir kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas Zalu stratégijas
prioritatém. Dalibvalstis ir aicinajuSas parskatit mehanismus un stimulus zalu
izstradei, kas biitu pielagoti neapmierinato medicinisko vajadzibu [imenim, vienlaikus
nodroSinot pacientu piekluvi zalém un to pieejamibu visas dalibvalstis.

(4)  Ar farmacijas jomas Savienibas tiesibu aktu iepriek$€jiem grozijumiem tika risinats
jautajums par piekluvi zalém, paredzot paatrinatu tirdzniecibas atlauju pieteikumu
noveértéSanu vai atlaujot tirdzniecibas atlauju pieskirSanu ar nosacijumiem zalém
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam. Kaut ar1 Sie pasakumi paatrinaja inovativu
un daudzsoloSu terapiju atlauju izsniegSanu, §is zales ne vienmér nonak pie pacienta,
un pacientu iespé&jas piekliit zalem Savieniba joprojam ir atSkirigas.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

Covid-19 pandémija ir izgaismojusi biitiskas problémas, kuru risinasanai ir vajadziga
Savienibas farmacijas sist€mas reforma, lai stiprinatu tas elastigumu un nodroSinatu,
ka ta kalpo cilvekiem visos apstaklos.

Skaidribas labad Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 3 ir
jaaizstaj ar jaunu regulu.

Veterinaras zales regulé Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 2019/6*. Sis
zales neietilpst $1s regulas darbibas joma, pat ja uz §Tm zalém attiecas dazi $aja regula
izklastitie noteikumi par agentliras parvaldibu un visparigajiem uzdevumiem.
Agentiiras konkrétie uzdevumi attieciba uz veterinarajam zalém ir noteikti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula 2019/6 un Regula 470/2009°.

To zalu tvérums , kuru atlaujas pieskirtas centralizeti, ir ticis pielagots realajiem
apstakliem tirgi un tehnologiju attistibai, ka arl nepiecieSamibai nodro§inat noteiktu
zalu kategoriju centraliz&tu novértésanu. Nemot véra Komisijas zinojumu® par iegiito
pieredzi, ir izradijies, ka jauzlabo tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiras zalu
laisanai tirgli Savieniba un jagroza dazi Eiropas Zalu agentliras administrativie aspekti.
Turklat tiesiskais reguléjums bitu japielago pasreizjiem apstakliem tirgi un
ekonomiskajai realitatei, vienlaikus turpinot nodroSinat augstu sabiedribas veselibas
un vides aizsardzibas Itmeni. Min&ta zinojuma secinajumos ir aicinats veikt korekcijas
dazas darbibas procediras, ka ar1 prasits veikt pielagojumus, lai nemtu véra zinatnes
un tehnologiju attistibu. No zinojuma ari izriet, ka ir jasaglaba iepriek§ noteiktie
vispargjie principi, kas reglamenté centraliz€to tirdzniecibas atlauju pieSkirSanas
procediiru (“centralizéta procedira™).

Attieciba uz §is regulas darbibas jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana principa ir
pacientu veselibas interes€s Savienibas limeni, tapec biutu janodroSina iespgja tiem
pieskirt atlaujas Savienibas Iimeni.

Lai jaunu zalu un zalu, kas kalpos visiem Savienibas iedzivotajiem, zinatnisko
izvertéSanu saglabatu augsta ltmeni, centralizéta procediira biitu obligati japieméro
augsto tehnologiju zalém, jo ipasi tam, kas iegiitas biotehnologiskos procesos,
prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem, barenzalém, pediatrija lietojamam zalém
un visam zalém, kuru sastava ir aktivas vielas, kas nebija atlautas pirms centralizeétas
procediiras tvéruma ped&jo nozimigo izmainu veikSanas 2004. gada.

Attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem bitu japaredz ari izvéles piekluve
centraliz€tajai procedirai gadijumos, ja vienotas procediiras izmantoSana rada
pievienoto vertibu pacientam. Centraliz€tajai procediirai biitu jabut izvéles procediirai
attieciba uz zalém, kuras, kaut arl neietilpst zalu kategorijas, kuram jasanem

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zalém un ar ko atce] Direkttvu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka
Kopienas procediras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik$anai dzivnieku
izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr.2377/90 un groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.).

Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par pieredzi, kura giita, izmantojot procediras
cilvekiem paredzeto zalu atlauju izsniegSanai un uzraudzibai saskana ar ES tiesibu aktu cilvékiem
paredz&to zalu joma prasibam (COM(2021)497 final).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Savienibas atlauja, tomér ir terapeitisks jauninajums. Ir ar1 lietderigi atlaut izmantot So
procediiru zalém, kas, lai gan nav inovativas, var bt noderigas sabiedribai vai
pacientiem, ar1 pediatrijas pacientiem, ja tas jau sakuma bijuSas atlautas Savienibas
limeni, piemé&ram, dazam zalém, kuras var piegadat bez arsta receptes. So iesp&ju var
attiecinat ari uz gen€riskam un biolidzigam zalém, kas ir atlautas Savieniba, ar
nosacijumu, ka tas nekada veida nemazina ne saskanoSanas pakapi, kas panakta,
izvert§jot atsauces zales, ne arl minéta izvert€juma rezultatus. Vienlaikus, lai
nodroSinatu plasu genérisko zalu pieejamibu, $o zalu atlaujas jebkura gadijuma var
pieskirt dalibvalstu kompetentas iestades, pat ja to pamata ir atsauces zales, kuru
atlaujas pieskirtas centraliz€ti.

Agentura ietilpstoso dazado iestazu struktiira un darbiba biitu jaorganiz€ ta, lai nemtu
veéra vajadzibu pastavigi atjaunot zinatnisko informaciju, vajadzibu sadarboties
Savienibas un valstu iestadém, vajadzibu atbilstoSi iesaistit pilsonisko sabiedribu un
Savienibas turpmako paplasinasanos. Dazadajam agentiiras iestadém biitu jaizveido un
jaattista atbilstoSi sakari ar attiecigajam pusém, jo Ipasi ar pacientu parstavjiem un
veselibas apriipes specialistiem.

Agentiiras galvenajam uzdevumam vajadz&tu bt sniegt iesp&jami labakus zinatniskos
atzinumus Savienibas iestadém un dalibvalstim, lai tas var€tu Tstenot pilnvaras
attieciba uz zalu registraciju un uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem zalu nozaré. Komisijai tirdzniecibas atlauja butu japieskir tikai pec tam,
kad agentlira, piemérojot visaugstakos iesp&jamos standartus, biitu veikusi vienotu
zinatnisku izvertéSanas procediiru attieciba uz augsto tehnologiju zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu.

Lai nodro$inatu cieSu sadarbibu starp agentiru un dalibvalstis stradajosiem
zinatniekiem, valdes sastavam biitu jabut tadam, lai garantStu, ka zalu registracijas
Savienibas sistémas vispargja parvaldiba ir ciesi iesaistitas dalibvalstu kompetentas
iestades.

Agenttiras budzets biitu javeido no maksam un nodevam, ko maksa privatais sektors,
un iemaksam no Savienibas budzeta Savienibas politikas istenoSanai, ka ar1 treSo
valstu veiktam iemaksam.

Vieniga atbildiba par agentiiras atzinumu sagatavosanu visos jautajumos, kas attiecas
uz cilvékiem paredzetam zaleém, bitu jauzliek Cilvekiem paredzeto zalu komitejai.

Agentiiras izveide ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/937, kas tika aizstata ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, ir lavusi stiprinat zalu zinatnisko izvertéSanu un uzraudzibu
Savieniba, jo 1paSi ar tas zinatnisko struktiru un komiteju starpniecibu, kuram
dalibvalstu kompetentas iestades nodroSina ekspertus un specialas zinasanas, tadejadi
nodroSinot kvalitativu un neatkarigu novertéSanu. Ar So regulu netiek izveidota jauna
agentiira. Saja regula minéta agentiira ir agentira, kas izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004.

Biitu japaplasina zinatnisko komiteju darbibas joma un jamodernizé to darbibas
metodes un sastavs. Saja sakara ir svarigi nodro§inat pacientu un veselibas apriipes
specialistu parstavibu Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, jo ta ir galvena agentiiras
komiteja, kas izverte cilvekiem paredzetas zales.

Padomes Regula (EEK) Nr. 1647/2003 (2003. gada 18. junijs), ar kuru groza Regulu (EEK)
Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredz&tas zales un
veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiru (OV L 245, 29.9.2003., 19. Ipp.).

23

LV



LV

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

Zinatniskie ieteikumi turpmakajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedzgjiem
biitu jasniedz visparigak un padzilinati. Tapat bitu jaizveido struktiiras, kas lautu
izstradat ieteikumus uzp€mumiem, jo 1paSi maziem un vidgiem uznémumiem
(“MVU”).

Daudzsolosam zalém, kuram ir potencials liela meéra nodroSinat pacientu
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, biitu jasanem agrins un pastiprinats
zinatniskais atbalsts. Sads atbalsts galu gala palidzes pacientiem péc iespgjas drizak
izmantot jaunas terapijas.

Lai nodroSinatu informativaku ieteikumu sniegSanu un informacijas apmainu starp
dazadam struktiiram, dazkart agentiiras zinatniskie ieteikumi biitu jasniedz Iidztekus
citu struktiiru sniegtajiem zinatniskajiem ieteikumiem. Tas biitu jaattiecina uz kopigam
zinatniskajam konsultacijam, ko veic dalibvalsts veselibas apriipes tehnologiju
novertéSanas koordinacijas grupa, ka paredz€ts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2021/2282%, un — attieciba uz zalém, kas ietver medicinisku ierici, — uz
ekspertu grupu konsultacijam, ka aprakstits Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2017/745° 106. panta. Ja saskana ar citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem ir izveidoti paraléli konsultaciju mehanismi par zinatnisko ieteikumu
sniegSanu, biitu japieméro I1dzigs mehanisms.

Ir ari japastiprina zinatnisko komiteju nozime, lai agentiira varétu aktivi piedalities
starptautiskaja zinatniskaja dialoga un attistit noteiktas darbibas, kas jo pasi bis
vajadzigas attieciba uz starptautisko zinatnisko saskanoSanu un tehnisko sadarbibu ar
Pasaules Veselibas organizaciju.

Turklat, neskarot Regula (ES) 2019/6 izklastitos noteikumus, kas joprojam ir
piemérojami veterinarajam zalém, lai nodroSinatu lielaku juridisko noteiktibu, ir
janosaka atbildiba attieciba uz agentiiras darba parredzamibu, janosaka dazi Savieniba
atlauto zalu tirdzniecibas nosacijumi, japieSkir agentiirai pilnvaras uzraudzit
Savienibas atlauto zalu izplatiSanu, kopa ar dalibvalstim javeic inspekcijas tresas
valstis un janosaka sankcijas un to istenoSanas procediiras, ja nav ievéroti §is regulas
noteikumi un nosactjumi, kas ir tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas saskana ar Saja
regula paredzeétajam procediram.

Agentlirai jo pasi bitu japieskir pilnvaras un spgja veikt inspekcijas, ja tas ir
Savienibas interesés un ja dalibvalstu kompetentas iestades lidz atbalstu savu
uzdevumu veikSanai saskana ar parskatito Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK!°. Savienibas intereses var attiekties uz situacijam, kad noliika nodrosinat
atraku piekluvi zalém ir savlaicigi jarisina problémas saistiba ar sp&ju veikt inspekcijas
valsts Iimeni vai kad, reag€jot uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela
meroga notikumu, ir vajadziga talit€ja riciba. NodroSinot agentiirai atbilstosu
inspekciju veikSanas sp&ju, Savienibas interes€s bls arT veicinat labakas prakses un
zinatibas izplatiSanu un uzlabot zalu raZoSanas parraudzibu visa pasaulé. Pec
dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma agentira péc saviem ieskatiem var

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas
aprupes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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piekrist vai nu sniegt atbalstu to objektu inspicéSanai, kas atrodas Savieniba, vai ari
veikt inspekcijas tresas valstis esoSos objektos.

Atseviskos gadijumos nepilnibas dalibvalstu uzraudzibas sistéma un ar to saistitas
izpildes nodrosinasanas darbibas var biitiski kavet §1s regulas un parskatitas Direktivas
2001/83/EK mérku sasniegSanu, un tas var pat radit riskus sabiedribas veselibai. Lai
risinatu §Is problémas, biitu janodroSina saskanoti inspicéSanas standarti, agentiira
izveidojot kopigu revizijas programmu. ST kopiga revizijas programma cita starpa
padaris vE€l saskanigaku labas razosanas un izplatiSanas prakses interpretaciju,
pamatojoties uz Savienibas tiesibu aktu prasibam. Turklat ta veicinas inspekciju
rezultatu plasaku savstarpgju atziSanu dalibvalstu un stratégisko partneru starpa.
Saskana ar kopigo revizijas programmu kompetentajas iestades tiek regulari veiktas
revizijas, ko 1steno citas dalibvalstis, lai uzturétu lidzvertigu un saskanotu kvalitates
sisttmu un nodroSinatu atbilstosSu attiecigas labas razoSanas un izplatiSanas prakses
ievieSanu valsts tiesibu aktos un Iidzvertibu ar citam EEZ inspekcijam.

Agentura butu jaizveido inspekciju darba grupa, kas, izmantojot dazadus zinosanas
kanalus, sniedz ieguldijjumu un ieteikumus visos jautajumos, kuri tie$i vai netiesi
attiecas uz labu razoSanas praksi un labu izplatiSanas praksi neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas proceduras. Jo 1pasi Sai darba grupai buitu jaatbild par kopigas
revizijas programmas izveidi, izstradi un vispargjo uzraudzibu.

Lai veicinatu MVU Tstenotu inovaciju un jaunu zalu izstradi Komisijas leteikuma
2003/361/EK nozimé'! un lai samazinatu ar centralizéto procediiru atlauto cilvékiem
paredz&to zalu laiSanas tirgli izmaksas, $iem uznémumiem biitu jaizmanto agentiiras
atbalsta shéma.

Atbalsta shéma biitu jaieklauj regulativais, procediiru un administrativais atbalsts, ka
arT maksu samazinaSana, atlikSana vai atbrivojumu pieméroSana. Shémai biitu jaaptver
dazadi procediiru posmi pirms atlaujas pieskirSanas (piem&ram, zinatnisko ieteikumu
sniegSana), tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSana un procediiras
pecregistracijas posma.

Nozimigs inovaciju avots ir juridiskas personas, kas neveic saimniecisko darbibu,
pieméram, universitates, publiskas struktiiras, pé€tniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un arl tam bitu jagiist labums no §is atbalsta sheémas. Ta ka biitu jabit
iesp€jal nemt vera So juridisko personu ipaso situaciju, katru gadijumu izvertgjot
atseviski, Sadu atbalstu vislabak var panakt ar ipaSu atbalsta shému— ari
administrativu atbalstu — un ar maksu samazinaSanu, atlikSanu vai atbrivojumu
piemé&roSanu.

Agenttrai butu jabut pilnvarotai sniegt zinatniskus ieteikumus par to, vai izstrades
stadija esoSs produkts, uz kuru var€tu attiekties centralizétas procediiras obligata
darbibas joma, atbilst zinatniskiem kriterijiem, lai to varétu uzskatit par zalem. Sads
konsultativs mehanisms maksimali agrini risinatu jautajumus, kuri saistiti ar
robezgadijumiem ar citdm jomam, pieméram, saistiba ar cilvéka izcelsmes vielam,
kosmétikas lidzekliem vai mediciniskajam iericém, un kuri var rasties zinatnes
attistibas gaita. Lai nodroSinatu, ka agentiiras sniegtajos ieteikumos tiek nemti véra
lidzvertigos konsultativo mehanismos gtitie viedokli citas tiesiskajas sist€émas,

Komisijas 2003. gada 6. maija Ieteikums par mikrouzn@émumu, mazo un vidgjo uznémumu definiciju
(OV L 124, 20.5.2003., 36. lpp.).
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agentlirai butu jaapspriezas ar attiecigajam Kkonsultativajam vai regulativajam
struktiram.

Lai palielinatu zinatnisko noveértéjumu un visu citu darbibu parredzamibu, agenttrai
biitu jaizveido un jauztur Eiropas zalu timekla portals.

Pieredze regulativas sistémas darbiba liecina, ka pasreizgja Eiropas Zalu agentiras
struktiira, ko veido daudzas zinatniskas komitejas, biezi vien sarezgl komiteju
zinatniska noveért€juma procesu, rada darba dubléSanos un neoptimizeétu zinasanu un
resursu izmantoSanu. Turklat agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades saskaras ar
problémam, kas saistitas ar ierobezotam iesp&jam un atbilstoSu specialo zinasanu
trukumu, lai spetu veikt arvien vairak procediiru, kuras attiecas uz eso$am zalém un
jaunu zalu — jo Tpasi progresivu, inovativu un sarezgitu zalu — noveértésanu.

Lai optimiz&tu regulativas sisttmas darbibu un efektivitati, agentliras zinatnisko
komiteju struktiira ir vienkarSota un samazinata lidz divam galvenajam komitejam:
Cilvekiem paredzeto zalu komiteju (CHMP) un Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteju (PRAC).

Lai garanteétu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, procediru vienkarSoSanai
nevajadzetu ietekmét standartus vai zalu zinatniskas izveértéSanas kvalitati. Taja butu
arT japaredz iesp&ja saisinat zinatniskas izvertéSanas periodu no 210 dienam lidz 180
dienam.

Agentliras zinatniskajam komitejam biitu jaspgj delegét dalu no saviem izverté$anas
pienakumiem darba grupam, kuram vajadz€tu bit atvértam Sim noliikam ieceltiem
zinatnes ekspertiem, tome&r saglabajot pilnu atbildibu par to sniegtajiem zinatniskajiem
atzinumiem.

Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), Reti sastopamu slimibu arst€Sanas zalu komitejas
(COMP), Pediatrijas komitejas (PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC)
ipasas zinaSanas tiek saglabatas ka darba grupas un ekspertu kopums, kas tiek
organiz€ti, pamatojoties uz dazadam jomam, un kas sniedz ieguldijjumu CHMP un
PRAC darba. CHMP un PRAC sastava ir eksperti no visam dalibvalstim, savukart
darba grupas parsvara ir dalibvalstu iecelti eksperti, nemot veéra to Ipasas zinasanas, ka
ar1 argji eksperti. Referentu izmantoSanas modelis paliek nemainigs. Papildus 1pasajam
darba grupam, kas parstav pacientus un veselibas apripes specialistus, ir palielinata
pacientu un veselibas apriipes specialistu parstaviba CHMP un PRAC visas jomas, arl
reto un bérnu slimibu joma.

Zinatniskas komitejas, pieméram, CAT, ir palidz&uSas nodroSinat specialas zinasanas
un sp&ju veidosanu jauna tehnologiska joma. Tomér péc vairak neka 15 gadiem
uzlabotas terapijas zales jau ir kluvusas izplatitakas. Pilniga to noveértéSanas ieklauSana
CHMP darba atvieglos vienas un tas paSas terapeitiskas klases zalu noveértéSanu
neatkarigi no tehnologijas, uz kuras pamata tas izstradatas. Tas arT nodro$inas, ka visas
biologiskas izcelsmes zales noverté viena un ta pati komiteja.

Lai sniegtu informativakus ieteikumus par klinisko parbauzu pieteikumiem un tadejadi
sniegtu integrétakus izstrades ieteikumus, nemot véra turpmakas datu prasibas saistiba
ar tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, agentiira var apspriesties ar to dalibvalstu
parstavjiem, kuram ir pieredze klinisko parbauzu joma. Tomér saskana ar Eiropas
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Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 536/2014!% lemumiem par klinisko parbauzu
pieteikumiem biitu japaliek dalibvalstu kompetence.

Lai nodro$inatu informativaku l€mumu pienemsanu, informacijas apmainu un
zinasanu apkopoSanu par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem, kas
saistiti ar agentiiras uzdevumiem attieciba uz cilvékiem paredz&étam zalém, jo ipaSi
zinatniskajam vadlinijam par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauzu vai citu pétijumu planoSanu un pieradijumu gisanu visa zalu aprites cikla,
agentlirai vajadz€tu but iespgjai izmantot konsultaciju procesu ar iestadém vai
struktiiram, kas darbojas dazados zalu aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu bit zalu agentiru vaditaju, Klinisko izm@ginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SoHO koordinacijas padomes, veselibas apriipes tehnologiju
noveértésanas koordinacijas grupas, Medicinisko iericu koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento iestazu, valstu kompetento iestazu, kas atbildigas
par zalu cenu noteikSanu un kompensésanu, valstu apdroSinasanas fondu vai veselibas
apripes maksataju parstavji. Ja nepiecieSams, agentlirai vajadzEtu but iesp&jai
konsultaciju mehanismu attiecinat arT uz paterétajiem, pacientiem, veselibas apripes

ieinteres€tajam personam.

Dalibvalstim biitu janodroSina pietickams kompetento iestazu finans€jums, lai tas
varétu veikt savus uzdevumus saskana ar So regulu un [parskatito Direktivu
2001/83/EK]. Turklat saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Eiropas
Komisijas kopigo deklaraciju par decentralizétajam agentiiram'’® dalibvalstim biitu
janodroSina, ka dalibvalstu kompetentas iestades pieskir pietickamus resursus, lai dotu
ieguldljumu agentiiras darba, nemot véra no izmaksam atkarigo atlidzibu, ko tas
sanem no agentiiras.

Saistiba ar sadarbibu ar starptautiskam organizacijam pasaules sabiedribas veselibas
atbalstam ir svarigi izmantot Savienibas veiktos zinatniskos noveértéjumus un veicinat
treSo valstu regulativo iestazu palauSanos uz Savieniba atlauto zalu sertifikatiem.
Pieteikuma iesniedz€js var patstavigi vai ka dalu no pieteikuma saskana ar centralizéto
procediiru pieprasit no agentiiras zinatnisku atzinumu par zalu lietosanu tirgos arpus
Savienibas. Agentlirai $adu zinatnisku atzinumu sniegSana bitu jasadarbojas ar
Pasaules Veselibas organizaciju un attiecigajam treSo valstu regulativajam iestadém un
strukt@iram.

Agentiira savu uzdevumu izpildé var sadarboties ar treSo valstu kompetentajam
iestadem. Sadai sadarbibai reguléjuma joma vajadzétu biit saskanigai ar plasakam
Savienibas ekonomiskajam attiecibam ar attiecigo treSo valsti, nemot vera relevantos
starptautiskos noligumus starp Savienibu un attiecigo treSo valsti.

Sabiedribas veselibas interes€s 1emumi par tirdzniecibas atlauju izsniegSanu saskana ar
centraliz€to procediiru biitu japienem, pamatojoties uz objektiviem zinatniskiem
kritérijiem par attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, izsleédzot
ekonomiskos un citus apsvérumus. Tomer dalibvalstim izn€muma karta biitu jaspgj
aizliegt to teritorijas lietot cilvékiem paredzetas zales.

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

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach 2012 _en.pdf.
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[Parskatitas Direktivas 2001/83/EK] kvalitates, droSuma un iedarbiguma kritériji biitu
japieméro zalém, kuras Savieniba ir atlavusi saskana ar centralizéto procediiru. Visu
zalu riska un ieguvumu sameru novertes bridi, kad tas tiks laistas tirgli, un jebkura cita
laika, kad kompetenta iestade to uzskatis par pieméerotu.

Saistiba ar tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, gluzi ka tas ir attieciba uz visiem citiem
agentlirai iesniegtajiem pieteikumiem, bltu jaievéro princips “digitals péc
noklus€juma”, un tadeél tie jaiesniedz agentiirai elektroniski. Pieteikumi biitu janoverte,
pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&ja iesniegto dokumentaciju saskana ar
[parskatitaja Direktiva 2001/83/EK] paredzeto atskirigo juridisko pamatu. Taja pasa
laika agentlira un attiecigas komitejas var nemt véra jebkuru tas riciba esoSo
informaciju. Lai nodroSinatu zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma pilnigu
novertésanu, pieteikuma iesniedzgjiem parasti pieprasa iesniegt neapstradatus datus, jo
pasi attieciba uz pieteikuma iesniedz&ja veiktajam kliniskajam parbaudem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem merkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu'* ir noteikumi par to, ka, balstoties uz aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principiem, aizsargat dzivniekus, kurus izmanto
zinatniskos noltiikos. Visos pétijumos, kuros izmanto dzivus dzivniekus un kuri sniedz
bitisku informaciju par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, bttu janem véra
aizstasanas, samazinaSanas un pilnveides principi, ja tie attiecas uz dzivu dzivnieku
apripi un izmantoSanu zinatniskiem mérkiem, un tie butu jaoptimiz€, lai ne vien
iegiitu vislabakos rezultatus, bet ar lai izmantotu minimalu dzivnieku skaitu. Sadas
izméginajumu procediiras jaizstrada ta, lai izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta vai
ilgstosa kaitéjuma nodariSanas dzivniekiem, un tam jaatbilst pieejamajam agentiiras un
Starptautiskas saskanoSanas komitejas (/CH) vadliijam. Jo 1pasi tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz&jam un tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu janem véra Direktiva
2010/63/ES noteiktie principi, ari, ja iesp&jams, testu ar dzivniekiem vieta jaizmanto
jaunu pieeju metodikas. Tas var bit, pieméram, $adas: in vitro modeli, piemeéram,
mikrofiziologiskas sist€mas, taja skaita organus model&josas mikroshémas,
(divdimensionali un telpiski) Stinu kulttiru modeli un modeli, kuru pamata ir organoidi
un cilvéka cilmes $tnas; in silico riki vai analogijas principi.

Biitu jaievie$ procediiras, ar kuram, kad vien iesp€jams, veicinat kopigus testus ar
dzivniekiem, lai izvairitos no nevajadzigas dubléSanas saistiba ar testiem ar dziviem
dzivniekiem, uz ko attiecas Direktiva 2010/63/ES. Tirdzniecibas atlauju pieteikuma
iesniedz€jiem un tirdzniecibas atlauju turétajiem butu jadara viss iesp€jamais, lai
atkalizmantotu testu ar dzivniekiem rezultatus un publiskotu testos ar dzivniekiem
legiitos rezultatus. Attieciba uz saisinatajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem
tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedz€jiem butu jaatsaucas uz attiecigajiem
petijumiem, kas veikti saistiba ar atsauces zalem.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija buitu jaatspogulo agentliras novertéjums un tam
biitu jablit dalai no tas zinatniska atzinuma. Atzinuma var ieteikt konkré€tus
nosacijumus, kas biitu jaieklauj tirdzniecibas atlauja, pieméram, par zalu droSu un
iedarbigu lietoSanu vai par pienakumiem pé&cregistracijas posma, kas jaievero
tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sie nosacijumi var ietvert prasibu veikt dro$uma vai
iedarbiguma pétijumus pécregistracijas posma vai citus p&tijumus, kas tiek uzskatiti
par vajadzigiem, lai optimiz&€tu arst€Sanu, piem&ram, ja pieteikuma iesniedz€ja

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).
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ierosinato devu shému, kaut arl ta ir pienemama un pamato pozitivu riska un
ieguvumu saméru, vel vairak var€tu optimizet pecregistracijas posma. Ja pieteikuma
iesniedz€js nepiekrit kadam atzinuma dalam, tas var pieprasit ta atkartotu izskatiSanu.

Nemot véra vajadzibu samazinat zalu apstiprinaSanas kopgjo ilgumu, laikposms no
Cilvekiem paredzeéto zalu komitejas (CHMP) atzinuma sagatavoSanas lidz galiga
lémuma par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu pienemsanas principa nedrikst bt ilgaks
par 46 dienam.

Komisijai, pamatojoties uz agentiiras atzinumu, lémums par pieteikumu biitu japienem
istenoSanas aktu veida. Pamatotos gadijumos Komisija var nosiitit atpakal atzinumu
turpmakai izskatiSanai, vai tas lémums var atSkirties no agentiiras atzinuma. Nemot
veéra vajadzibu panakt, lai zales butu atri pieejamas pacientiem, biitu jaatzist, ka
Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas komitejas prieks$sédetajs izmantos saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011'5 pieejamos mehanismus
un jo 1pasi iesp&ju ieglt komitejas atzinumu, izmantojot rakstisku procediiru un 1sa
termina, kas principa neparsniedz 10 kalendaras dienas.

Parasti tirdzniecibas atlauja biitu japieskir uz neierobezotu laiku; tomér to var vienu
reizi atjaunot pamatotu, ar zalu droSumu saistitu iemeslu del.

Ir japaredz, ka Savienibas atlautajam zalém japieméro Regula (ES) Nr. 536/2014
noteiktas &tikas prasibas. Jo 1paSi attieciba uz kliniskajam parbaudém, ko arpus
Savieniba veic zalém, saistiba ar kuram paredzg&ts izsniegt atlauju Savieniba, atlaujas
pieteikumu izveértéSanas laika ir japarbauda, vai attiecigas parbaudes ir veiktas saskana
ar principiem, kas lidzvertigi Regula (ES) Nr. 536/2014 ming&tajiem, attieciba uz
petamas personas tiesibam un droSibu un kliniskaja parbaudg iegiito datu ticamibu un
noturibu.

Zales, kas satur genétiski modific€tus organismus vai sastav no tiem, var radit vidiskus
riskus. Tade] saistiba ar §$adam zalém ir javeic vidisko risku novertéSanas procediira,
kas ir l1dziga procediirai tai, kura noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/18/EK'S, un kas javeic Iidztekus attiecigo zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma noveértéSanai saskana ar vienotu Savienibas procediiru. Vidisko risku
novertejums biitu javeic saskana ar Saja regula un [parskatitaja Direktiva 2001/83/EK]
noteiktajam prasibam, kuru pamata ir Direktiva 2001/18/EK izklastitie principi, bet
nemot vera zalu specifiku.

[Parskatita Direktiva 2001/83/EK] atlauj dalibvalstim uz laiku atlaut izmantot un
piegadat neatlautas zales sabiedribas veselibas apsvérumu dé] vai lai nodroSinatu
atsevisku pacientu vajadzibas, taja skaita zales, par kuram jaiegiist atlauja saskana ar
So regulu. Ir arT nepiecieSams, lai dalibvalstim saskana ar So regulu butu atlauts zales
darit pieejamas lidzjitigai lietosanai pirms to tirdzniecibas atlaujas sanemsanas. Sadas
izn€muma un steidzamas situacijas, kad nav piemérotu atlautu zalu, nepiecieSamibai
aizsargat sabiedribas veselibu vai atsevisku pacientu veselibu jabit prioritarakai par
citiem apsveérumiem, jo 1pasi vajadzibu sanemt tirdzniecibas atlauju un tadejadi iegiit
pilnigu informaciju par zalu raditajiem riskiem, arT par jebkuriem vidiskajiem riskiem,

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
1stenoSanas pilnvaru izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par gené&tiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu videé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelSanu (OV L 106,
17.4.2001., 1. Ipp.).
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ko rada zales, kas satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai sastav no tiem.
Lai nekavétu $adu zalu pieejamibas nodroSinaSanu vai izvairitos no neskaidribam par
to statusu noteiktas dalibvalstis, ir lietderigi $ajas izn€muma un steidzamajas situacijas
attieciba uz zalem, kas satur GMO vai sastav no tiem, neprasit vidisko risku
noveérte§jumu vai piekriSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK!”. Tomér $ados gadijumos dalibvalstim biitu
jaisteno atbilstosi pasakumi, lai 11dz minimumam samazinatu paredzamo negativo
ietekmi uz vidi, ko rada paredzama vai neparedzeta GMO saturoSu vai no tiem
sastavosu zalu izplatiSanas vide.

Zalem datu aizsardzibas laikposmam saistiba gan nekliniskajam, gan kliniskajam
parbaudém jabut tadam, ka paredz&ts [parskatitaja Direktiva 2001/83/EK].

Lai jo ipaSi atbilstu pacientu tiesiskajai palavibai un nemtu vera arvien straujako
zinatnes un terapiju izstrades attistibu, biitu janosaka paatrinatas novérté€Sanas
procediiras, kas paredzetas zalem, par kuram ir iev€rojama terapeitiska interese, un
procediiras tirdzniecibas atlauju ar nosacljumiem iegiiSanai atbilstoSi noteiktiem,
regulari parskatamiem nosacijumiem.

Agrinu piekluvi zalém nodroSina Iidzjiitibas zalu lietoSanas programmas. Bitu
japastiprina speka esoSie noteikumi, lai nodroSinatu, ka, ja vien iesp€jams, tiek
ieverota vienota pieeja attieciba uz krit€rijiem un nosacijumiem jaunu lidzjitibas zalu
lietoSanai saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem. Turklat ir svarigi laut vakt datus par
Sadiem lietojumiem, lai varétu pienemt l€émumus par attiecigo zalu riska un ieguvumu
sameéru.

Pastav iespg€ja noteiktos apstaklos un ievérojot konkrétus pienakumus vai nosacijumus,
pieskirt tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem vai arkartas apstaklos. Tiesibu aktos
biitu japaredz iesp€ja lidzigos apstaklos zalem, kuram ir standarta tirdzniecibas atlauja,
attieciba uz jaunam indikacijam pieskirt atlauju ar konkr€tiem nosacljumiem vai
arkartas apstaklos. Zalém, kas atlautas ar nosacijumiem vai arkartas apstaklos, principa
biitu jaatbilst standarta tirdzniecibas atlaujas prasibam, iznemot ipasSas atkapes vai
nosacijumus, kas butu izklastiti attiecigaja ar nosacijumiem pieSkirtaja vai arkartas
tirdzniecibas atlauja, un saistiba ar tam biitu javeic 1pasa parbaude par noteikto 1paso
nosacijumu vai pienakumu izpildi. Tapat uzskatams, ka $ados gadijumos tirdzniecibas
atlaujas atteikuma pamatojumu piemeéro mutatis mutandis.

Principa zalu pieteikuma iesniedz€jam par konkrétam zalém var pieskirt tikai vienu
atlauju. Tirdzniecibas atlauju dublikati biitu japieskir tikai izn€émuma gadijumos. Ja Sie
arkartas apstakli vairs nepastav, jo 1pasi attieciba uz patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata nodroSinatu aizsardzibu viena vai vairakas dalibvalstis, jebkada potenciali
negativa ietekme uz tirgiem, ko var radit tirdzniecibas atlauju dublikati, biitu
jasamazina lidz minimumam, atsaucot sakotn€jo tirdzniecibas atlauju vai tas
dublikatu.

Regulativo lémumu pienemsanu par zalu izstradi, atlauju pieSkirSanu un uzraudzibu
var atbalstit, izmantojot piekluvi veselibas datiem un to analizi, taja skaita, ja
nepiecieSams, realiem kliniskas prakses datiem, t. 1., veselibas datiem, kas iegti arpus
kliniskajam parbaudém. Agentiirai vajadzetu but iesp&jai izmantot $adus datus, arl
izmantojot Datu analizes un realo kliniskas prakses datu pieprasijumu tiklu (DARWIN)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modific&tu
mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (parstradata versija) (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).
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un Eiropas veselibas datu telpas sadarbsp€jigo infrastruktiiru. Izmantojot §is iespé€jas,
agentlira var izmantot visu superdatoSanas, maksliga intelekta un lielo datu zinatnes
potencialu, lai pilditu savas pilnvaras, neapdraudot privatuma tiesibas. Vajadzibas
gadijuma $a mérka sasniegSanai agentiira var sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam
iestadém.

Veselibas datu apstradei vajadziga augsta ITmena aizsardziba pret kiberuzbrukumiem.
Tadel agenttrai ir vajadziga augsta Iimena droSibas kontrole un procesi pret
kiberuzbrukumiem, lai nodro$inatu, ka agentiira normali darbojas jebkados apstaklos.
Sada noliika, lai agentiiras darbiba biitu dro$a jebkados apstaklos un lai nepielautu
nelikumigu piekltsanu agentiras riciba esoSiem dokumentiem, tai butu jaizstrada
plans kiberuzbrukumu novérSanai un atklaSanai, to ietekmes mazinasanai un
reaggSanai uz tiem.

Nemot veéra, ka veselibas dati ir sensitivi, agentiirai blitu jaaizsarga savas apstrades
darbibas un janodroSina, ka tajas tiek iev@roti tadi datu aizsardzibas principi ka
likumigums, taisnigums un parredzamiba, mérka ierobezojums, datu minimizeSana,
precizitate, glabasanas ierobezojums, integritate un konfidencialitate. Ja §is regulas
noltkos ir jaapstrada persondati, $ada apstrade biitu javeic saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu. Jebkada persondatu apstrade, ko veic,
saskana ar So regulu, biitu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2016/679'® un Regulu (ES) 2018/1725".

Lai regulatoriem bitu vieglak izprast iesniegtos pieradijumus un giit vajadzigo
informaciju, pienemot l@mumus par zalu riska un ieguvumu saméru, noderiga ir
piekluve atsevisku pacientu datiem no kliniskam parbaudém strukturéta formata, kas
lauj veikt statistisko analizi. Sadas iespgjas ievie$ana tiesibu aktos ir svariga, lai
veicinatu uz datiem balstitu ieguvumu un riska noveért€jumu sagatavoSanu visos zalu
aprites cikla posmos. Tapéc $1 regula pilnvaro agentiiru pieprasit $adus datus,
novertgjot sakotngjas atlaujas pieteikumus un pieteikumus pecregistracijas posma.

Attieciba uz genériskam un biolidzigam zalém parasti riska parvaldibas plani nebitu
jaizstrada un jaiesniedz, nemot vera ari to, ka $ads plans ir atsauces zalém; tomer riska
parvaldibas plans saistiba genériskam un biolidzigam zalém batu jaizstrada un
jaiesniedz kompetentajam iestadém 1pasos gadijumos.

Gatavojot zinatniskos ieteikumus un pienacigi pamatotos gadijumos agentiirai
vajadzetu bt iespgjai attiecigd gadijuma konsulteties ar1 ar iestadém, kas noteiktas
citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos, vai ar citam Savieniba izveidotam publiskam
struktiiram. Tie var but eksperti klinisko parbauzu, medicinisko iericu vai cilvéka
izcelsmes vielu joma vai jebkuri citi eksperti, kuru ieguldijums nepiecieSams attiecigo
zinatnisko ieteikumu sniegSanai.

Izmantojot prioritaro zalu (PRIME) shému, agentiira ir guvusi pieredzi, sniedzot

agrinu zinatnisku un regulativu atbalstu konkrétu zalu izstradatajiem, kuri,
pamatojoties uz provizoriskiem pieradijumiem, varétu nodroSinat neapmierinatas

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un S$adu datu brivu apriti un ar ko atcel
Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktaras, birojos un agentiiras un
par §adu datu brivu apriti un ar ko atce]l Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39. Ipp.).
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mediciniskas vajadzibas un tiek uzskatiti par daudzsoloSiem agrina izstrades posma. Ir
lietderigi atzit So agrina atbalsta mehanismu, ari attieciba uz prioritarajiem
antimikrobialajiem lidzekliem un parprofiletam zalem, ja tas atbilst shémas
krit€rijiem, un laut agentiirai, apspriezoties ar dalibvalstim un Komisiju, noteikt
daudzsolo$u zalu atlases kriterijus.

Agentiirai, apspriezoties ar dalibvalstim un Komisiju, bttu janosaka zinatniski atlases
kriteriji zalem, saistiba ar kuram tiek sniegts atbalsts posma pirms atlauju pieskirSanas,
prioritati pieskirot terapijas zina visdaudzsolo$akajiem sasniegumiem. Attieciba uz
zalém, kas paredz€tas neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, pamatojoties uz
agentliras noteiktajiem zinatniskajiem atlases krit€rijiem, jebkur§ ieinteresétais
izstradatajs var iesniegt provizoriskus pieradijumus, lai pieraditu, ka attiecigajam
zalém ir potencials nodrosSinat biitisku terapeitisku progresu attieciba uz apzinato
neapmierinato medicinisko vajadzibu.

Pirms cilvekiem paredzg&tas zales tiek atlauts laist tirgli viena vai vairakas dalibvalstTs,
parasti ir javeic plasi pétjjumi, lai parliecinatos, ka tas ir droSas, kvalitativas un
iedarbigas lietoSanai mérkgrupa. Tomér noteiktu cilvékiem paredzeto zalu kategoriju
gadijuma, lai nodroSinatu pacientu neapmierinatds mediciniskas vajadzibas un
sabiedribas veselibas intereses, var gadities, ka tirdzniecibas atlauja jaizsniedz,
pamatojoties uz mazak pilnigiem datiem neka parasti. Sadas tirdzniecibas atlaujas biitu
japieskir atkariba no 1paSu pienakumu ieveros$anas. Attiecigajas cilveékiem paredzeto
zalu kategorijas vajadzetu but zalém (ar1 barenzalém), kuru mérkis ir tadu slimibu
arst€Sana, profilakse vai mediciniska diagnostic€Sana, kas stipri novajina vai apdraud
dzivibu, vai zalém, ko lieto arkartas gadijumos, reag€jot uz draudiem sabiedribas
veselibai.

Savienibas riciba vajadzetu bit Iidzekliem, lai veiktu to zalu zinatnisko noveértéSanu,
kas iesniegtas saskana ar decentraliz€tam tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
procediiram. Turklat, lai nodroSinatu dalibvalstu pienemto administrativo lémumu
rezultativu saskanoSanu attieciba uz zalem, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procediram, ir nepiecieSams Savienibai pieskirt
lidzeklus, ko izmantot, lai izSkirtu dalibvalstu domstarpibas par zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu.

Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajam vai
kompetentajam iestadém vajadz€tu but iespai pec savas iniciativas noteikt
steidzamus ierobeZojumus saistiba ar droSumu vai iedarbigumu, lai nodroSinatu atru
tirdzniecibas atlaujas pielagoSanu, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti zales
varétu turpinat lietot drosi un iedarbigi. Ja saistiba ar tam pasam bazam par droSumu
vai iedarbigumu, kas risinatas ar steidzamiem ierobezojumiem, kurus ierosinajusi
kompetenta iestade, tiek uzsakta parskatiSana, Saja parskatiSana biitu janem veéra visi
tirdzniecibas atlaujas turétaja rakstiskie apsvérumi, lai izvairitos no novért€juma
dubléSanas.

Cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumus var mainit. Kaut arT $aja
regula ir noteikti $adu izmainu pamatelementi, Komisija biitu japilnvaro papildinat Sos
elementus, nosakot citus vajadzigos elementus, pielagot sisttmu tehnikas un zinatnes
attistibai un izmantot digitalizacijas pasakumus, lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas
atlauju turétajiem un kompetentajam iestadeém netiek radits nevajadzigs
administrativais slogs.

Lai izvairitos no nevajadziga administrativa un finansiala sloga gan farmacijas nozarei,
gan kompetentajam iestadém, biitu jaievie§ noteikti racionalizacijas pasakumi. Biitu
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janodroS$ina iesp€ja pieteikumus tirdzniecibas atlaujas sanemsanai un par izmainam
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos iesniegt elektroniski.

Lai optimizétu gan tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedz€ju, gan kompetento
iestazu, kas novert€ $adus pieteikumus, resursu izmantoSanu, bitu jaievie§ vienota
aktivas vielas pamatlietas novért€Sana. Novertgjuma rezultats biitu jaizsniedz
sertifikata veida. Lai izvairitos no novértéSanas dublésanas, aktivas vielas pamatlietas
sertifikata izmantoSanai biitu jabiit obligatai attieciba uz aktivas vielas pamatlietas
sertifikata turétaja iesniegtiem turpmakiem pieteikumiem vai tirdzniecibas atlaujam
saistiba ar cilvékiem paredz€tam zalém, kas satur attiecigo aktivo vielu. Komisija biitu
japilnvaro noteikt proceduru aktivas vielas pamatlietas vienotai noveértéSanai. Lai vel
vairak optimizétu resursu izmantoSanu, Komisija bttu japilnvaro paplasinat
sertifikacijas shému, ieklaujot taja papildu kvalitates pamatlietas, pieméram, attieciba
uz jaunam paligvielam, adjuvantiem, radiofarmaceitiskiem prekursoriem un aktivas
vielas starpproduktiem, ja starpprodukts ir kimiski aktiva viela pati par sevi vai tiek
izmantots konjugéti ar biologisku vielu.

Lai izvairitos no nevajadziga administrativa un finansiala sloga pieteikumu
iesniedz€jiem, tirdzniecibas atlauju turétajiem un kompetentajam iestadém, biitu
jaievie§S noteikti racionalizacijas pasakumi. Biitu jaievie§ iespgja pieteikumus
tirdzniecibas atlaujas sanemS$anai un izmainam tirdzniecibas atlaujas nosacijumos
iesniegt elektroniski. Gen€riskam un biolidzigam zalém, iznemot Tpasus gadijumus,
riska parvaldibas plani nav jaizstrada un nav jaiesniedz kompetentajam iestadém.

Savieniba ir loti ieinteres€ta, lai sabiedribas veselibas arkartas situacija pec iesp&jas
drizak var€tu izstradat droSas un iedarbigas zales un darit tas pieejamas Savieniba.
Svarigi ir elastigi, atri un racionaliz&ti procesi. Savienibas limeni jau pastav virkne
pasakumu, kuru merkis ir atvieglot, atbalstit un paatrinat arst€Sanas veidu un vakcinu
izstradi un tirdzniecibas atlauju pieskirSanu sabiedribas veselibas arkartas situacija.

Tiek uzskatits, ka ir lietderigi arT paredzet iesp&ju Komisijai pieskirt pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujas, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujas var pieSkirt ar nosacijumu, ka, nemot véra sabiedribas
veselibas arkartas situacijas apstaklus, ieguvums no attiecigo zalu tiilitgjas pieejamibas
tirgl atsver risku, kas saistits ar to, ka vel var biit vajadzigi papildu visaptverosi
kvalitativi, nekliniski un kliniski dati. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai biitu jabiit
derigai tikai sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika. Komisijai biitu jabit
iesp€jal mainit, apturét vai atsaukt Sadas tirdzniecibas atlaujas, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu vai ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nebiitu izpildijis pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauja paredzetos nosacijumus un pienakumus.

Aizvien lielakas baZas rada norises saistiba ar rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem, un tirgus nepilnibu dél ir kaveta iedarbigu antimikrobialo Iidzeklu izstrade;
tap€c ir jaapsver jauni pasakumi, ar ko veicinat tadu prioritaru antimikrobialo lidzeklu
izstradi, kas ir iedarbigi pret rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, un atbalstitu
uznémumus, biezi vien MVU, kas izvélas investet Saja joma.

Lai zales uzskatitu par “prioritaru antimikrobialu lidzekli”, tam janodroSina reals
progress cina pret rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, tapéc to izstradatajam ir
jasniedz nekliniski un kliniski dati, kas apliecina bitisku klinisku ieguvumu attieciba
uz rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem. Novertgjot nosacijumus antibiotikam,
agentiira attieciba uz rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem risku nem véra
prioritaros patoge€nus, kas noteikti PVO prioritaro patogénu saraksta jaunu antibiotiku
petniecibai un izstradei, jo pasi patog€nus, kas uzskaititi ka 1. prioritates (kritiski
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augsta prioritate) vai 2. prioritates (augsta prioritate) patogéni, vai, ja pastav
lidzvertigs Savienibas Iimeni pienemts prioritaro patogénu saraksts, agentlrai
prioritari janem veéra $ads Savienibas saraksts.

Vajadzigo finansialo atbalstu prioritaro antimikrobialo Iidzeklu izstradatajiem var
nodroSinat tada vaucCera izveide, ar kuru papildu gadu ilgas datu regulativas
aizsardzibas veida tiek atlidzinats par prioritaro antimikrobialo Iidzeklu izstradi.
Tomeér, lai nodroSinatu, ka finansialo atlidzibu, ko galu gala sedz veselibas apriipes
sistémas, galvenokart ieglst prioritara antimikrobiala Iidzekla izstradatajs, nevis
vauCera pircgjs, tirgii jabut pieejamam minimalam vauceru skaitam. Tadel ir
nepieciesams noteikt stingrus nosacijumus vaucera pieskirSanai, talaknodoSanai un
izmantoSanai un turklat dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos vauceru atsaukt.

Talak nododamam datu ekskluzivitates vauceram butu jabiit pieejamam tikai attieciba
uz tiem antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz bitiskus kliniskus ieguvumus
attiectba uz rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem un kam ir $aja regula
aprakstitas iezimes. Ir arT janodroSina, lai uzn@émums, kas sanem So stimulu, savukart
spetu pietickama daudzuma piegadat attiecigas zales pacientiem visa Savieniba un
sniegt informaciju par visu finans€jumu, kas sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par tieSo finansialo atbalstu, kas sniegts
saistiba ar attiecigajam zalem.

Lai nodroSinatu augstu parredzamibas Iimeni un pilnigu informaciju par talak
nododama datu ekskluzivitates vaucera ekonomisko ietekmi, jo IpaSi attieciba uz
investiciju parmérigas kompensacijas risku, prioritara antimikrobiala Iidzekla
izstradatajam ir jasniedz informacija par visu tieSo finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai saistiba ar prioritara antimikrobiala lidzekla izstradi. Deklaracija janorada
tieSais finansialais atbalsts, kas sanemts no jebkura lidzeklu devgja pasaulg.

Prioritara antimikrobiala lidzekla vaucera talaknodoSanu var veikt, to pardodot.
DarTjuma veértibu, kas var biit finansiala vai cita veida saskana ar attiecigu vienoSanos
starp pircgju un pardevé&ju, publisko, lai informetu regulatorus un sabiedribu. Lai
nodroS§inatu maksimalu parredzamibu un uzticéSanos, pieSkirta un vél neizmantota
vaucera turétaja identitatei vienmer jabiit publiski zinamai.

Noteikumus, kas attiecas uz talak nododamajiem datu ekskluzivitates vauceriem,
pieméro noteiktu laikposmu no S§is regulas staSanas speka vai lidz bridim, kad
Komisija pieSkirusi maksimalo vauceru skaitu, lai ierobezotu pasakuma kopgjas
izmaksas dalibvalstu veselibas apriipes sisttmam. Pasakuma ierobeZota piemé&rosSana
dos arT iesp&u noveértét pasakuma ietekmi uz tirgus nepilnibu novérSanu jaunu
antimikrobialo lidzeklu izstrade, lai risinatu rezistences pret antimikrobialajiem
lidzekliem problémas, un novértét izmaksas valstu veselibas apriipes sisttmam. Sads
novertéjums sniegs nepiecieSamas zinasanas, lai izlemtu, vai pasakuma piemérosanu
paplaSinat.

P&c Komisijas priekslikuma, pamatojoties uz giito pieredzi, Parlaments un Padome var
pagarinat piemé&roSanas periodu noteikumiem par talak nododamajiem ekskluzivitates
vauceriem attieciba uz prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem, ka ar1 palielinat
vauceru kopgjo skaitu.

Ja, péc Komisijas domam, ir pamats uzskatit, ka kadas zales varétu radit iesp&jamu
nopietnu risku cilvéka veselibai, agentiirai biitu javeic zalu zinatniska izvertésana, lai
pienemtu l@émumu par tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, groziSanu, aptur€Sanu vai
atsaukSanu, pamatojoties uz vispargjo ieguvumu un riska noveért€§jumu. Komisija var
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rikoties arT attieciba uz centraliz€to tirdzniecibas atlauju, ja netiek ieveroti tai noteiktie
nosacijumi.

Zalem reti sastopamu slimibu arst€Sanai un zalém b&rniem biitu japieméro tie pasi
noteikumi, kas attiecas uz jebkuru citu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu,
pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju  pieSkirSanas  procediiram,
farmakovigilanci un kvalitates prasibam. Tomer ar1 tam piemérojamas Ipasas prasibas.
Sadas prasibas, kas patlaban ir noteiktas atseviskos tiesibu aktos, bitu jaieklauj $aja
regula, lai nodroSinatu skaidribu un saskanotibu attieciba uz visiem pasakumiem, kas
piemé&rojami §Tm zalém.

Dazas barenslimibas ir sastopamas tik reti, ka izmaksas, kas saistitas ar tadu zalu
izstradi un laiSanu tirgt, kas paredz€tas, lai diagnostic€tu, noveérstu vai arstétu attiecigo
slimibu, nevar atgiit no paredzamajiem ienémumiem no zalu pardoSanas. Tomer
slimnieki, kas slimo ar reti sastopamam slimibam, butu janodroSina ar tadu pasu
arst€Sanas kvalitati ka pargjie pacienti; tapec farmacijas riipniecibai ir javeicina
attiecigo zalu izpéte, izstrade un laiSana tirg.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000% ir sekmigi veicinajusi
barenzalu izstradi Savieniba, tapéc pasakumiem Savienibas Iimeni joprojam dodama
prieksroka salidzinot ar dalibvalstu nekoordin&tajiem pasakumiem, kas var novest pie
konkurences izkroplojumiem un $kérsliem Savienibas iek$&ja tirdznieciba.

Biitu jasaglaba atklata un parredzama Savienibas procediira to zalu noteiksanai, ko
potenciali var izmantot ka barenzales, kas noteikta ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Lai
palielinatu juridisko skaidribu un vienkarSotu tiesisko regulgjumu, Saja regula bitu
jaieklauj TpaSas $STm zalém piemerojamas tiesibu normas.

Biitu jasaglaba objektivi barenzalu statusa pieskirSanas kriteriji, kuru pamata ir tadas
dzivibu apdraudoSas vai hroniski novajinoSas slimibas izplatiba, kuras
diagnosticésanai, profilaksei vai arst€Sanai tieck meklets risinajums, ka art tas, ka nav
apmierino$as metodes, ar ko diagnosticet, noverst vai arstet attiecigo slimibu un kas ir
atlauta Savieniba; par pienemamu robezvertibu parasti tiek uzskatita izplatiba, kas
neparsniedz 5 skartas personas uz 10 000 iedzivotaju. Barenzalu statusa noteikSanas
kriterijs, kura pamata ir pelna no investicijam, ir atcelts, jo tas nekad nav ticis
izmantots.

Tomeér barenzalu statusa noteikSanas kritérijs, kura pamata ir kadas slimibas izplatiba,
var nebiit piemérots, lai visos gadijumos noteiktu retas slimibas. Pieméram, attieciba
uz slimibam, kuram ir 1ss ilgums un augsta mirstiba, to cilvéku skaita noteikSana, kuri
saslimusi ar So slimibu konkréta laikposma, labak atspogulotu tas, vai §1 slimiba ir reta
§is regulas nozimé, nevis to cilvéku skaita noteikSana, kurus §1 slimiba skarusi
konkréta laikposma. Lai labak identificétu tikai tas slimibas, kas ir retas, Komisija
bitu japilnvaro paredzet ipasus statusa noteikSanas kritérijus konkrétam slimibam, ja
paredzetie kriteriji nav pieméroti zinatnisku apsveérumu dél, ka arT pamatojoties uz
agentiras ieteikumu.

Lai labak identificetu tikai tas slimibas, kas ir retas, Komisija biitu japilnvaro ar
delegétu aktu papildinat statusa noteikSanas krit€rijus, ja zinatnisku apsvérumu dél un
péc agentlras ieteikuma tie nav pieméroti noteiktam slimibam. Turklat statusa
noteikSanas kritériji paredz, ka Komisijai japienem istenoSanas pasakumi.

20

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti
sastopamu slimibu arstésanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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Ja attiecigas slimibas diagnostic€Sanai, profilaksei vai arst€Sanai Savieniba jau ir
atlauta apmierinoSa metode, barenzalém biis jasniedz bitisks ieguvums tiem, kurus
skar attieciga slimiba. Saja konteksta zales, kas ir atlautas viena dalibvalsti, parasti
uzskata par Savieniba atlautam zalém. Lai metodi uzskatitu par apmierinoSu, nav
nepiecieSams, lai tai blitu Savienibas atlauja vai lai ta bitu atlauta visas dalibvalstis.
Turklat parasti izmantotas diagnostikas, profilakses vai arst€Sanas metodes, saistiba ar
kuram nav iegiita tirdzniecibas atlauja, var uzskatit par apmierino8am, ja ir zinatniski
pieradijumi par to iedarbigumu un droSumu. Atseviskos gadijumos zales, kas
pagatavotas individualam pacientam aptieka saskana ar arsta recepti vai saskana ar
farmakopeju un paredz€tas tieSai piegadei aptiekas apkalpotajiem pacientiem, var
uzskatit par apmierinoSu arst€Sanas metodi, ja tas ir labi zinamas un droSas un ja ta ir
vispargja prakse attiecigajai pacientu grupai Savieniba.

Agenttrai ir pieskirta kompetence lémuma veida noteikt, ka noteiktas zales ir
barenzales. Paredzams, ka tas atvieglos un paatrinas statusa noteikSanas procediiru,
vienlaikus nodroSinot augsta limena zinatnisko informaciju.

Lai veicinatu atraku atlauju pieskirSanu barenzalu statusa zalém, ir noteikts, ka
barenzalu statusu pieskir uz septiniem gadiem ar iesp&ju agentiirai to pagarinat,
ieverojot noteiktus nosacijumus; barenzalu statusu var atsaukt péc barenzalu sponsora
pieprasijuma.

Agentiira ir atbildiga par barenzalu statusa noteikSanu, ka ari par $adu zalu registra
izveidi un parvaldibu. Min&tajam registram biitu jabut publiski pieejamam, un $aja
regula ir precizeti obligatie registra ieklaujamie dati, un Komisija ir pilnvarota ar
deleggéto aktu grozit vai papildinat Sos datus.

Barenzalu, kam $ads statuss pieskirts saskana ar So regulu, sponsoriem vajadzetu bt
tiesigiem pilniba izmantot Savienibas vai dalibvalstu pieskirtos stimulus, lai atbalstitu
tadu zalu pétniecibu un izstradi, kas paredzétas $adu slimibu, arT retu slimibu,
diagnosticéSanai, profilaksei vai arstéSanai.

Pacientiem, kas cie§ no barenslimibam, ir vajadzigas tikpat kvalitativas, droSas un
iedarbigas zales ka citiem pacientiem; tadel, lai pieteikuma iesniedzgjs sanemtu
tirdzniecibas atlauju barenzalém, tam biitu japiemeéro parastais izvertéSanas process, ko
veic Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, savukart saistiba ar indikacijam, kas neatbilst
barenzalu kritérijiem, var pieskirt atsevisku tirdzniecibas atlauju.

Liela dala reto slimibu joprojam netiek arstetas, jo pétnieciba un izstrade ir koncentréta
jomas, kuras ir iespgjams giit lielaku pelnu. Tapéc ir japieverSas tam jomam, kuras
pétnieciba ir visvairak vajadziga un kuras investicijas ir visriskantakas.

Ar barenzalem, kas nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, novers,
diagnosticé vai arsté slimibas, kuru profilaksei, diagnostic€Sanai vai arstéSanai
nepastav citas metodes, vai, ja Sadas metodes jau pastav, tas nodroSinatu izcilu
terapeitisku progresu. Abos gadijumos krit€rijam par nozimigu saslimstibas vai
mirstibas samazinaSanos attiecigaja pacientu grupa biitu janodroSina, ka tiek ieklautas
tikai pasas iedarbigakas zales. Agentlirai butu jaizstrada zinatniskas vadlinijas
kategorijai “Barenzales, kas nodroS$ina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu”.

Pieredze, kas giita kopS Regulas (EK) Nr. 141/2000 pienemsSanas, rada, ka
visspécigakais stimuls nozarei investét barenzalu izstrade un tirdznieciba ir
perspektiva iegut tirgus ekskluzivitates tiesibas uz vairakiem gadiem, kuru laika var
tikt atgtita dala no investicijam. Papildus tirgus ekskluzivitates periodiem barenzalem
tiks piemeroti [parskatitaja Direktiva 2001/83/EK] noteiktie regulativas aizsardzibas
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laikposmi, arT datu regulativas aizsardzibas pagarinajumi. Tomér, ja kadas barenzales
iegiist papildu terapeitisko indikaciju, tam var piemerot tikai tirgus ekskluzivitates
pagarinajumu (102) Lai stimul&tu p&tniecibu un izstradi attieciba uz barenzaleém, kas
nodro$ina lielas neapmierinatas vajadzibas, nodroSinatu tirgus prognoz&jamibu un
stimulu taisnigu sadali, ir ieviesta tirgus ekskluzivitates pielagoSana; barenzalém, kas
paredz&tas lielam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, ir visilgakais tirgus
ekskluzivitates laikposms, savukart tirgus ekskluzivitates laikposms plasa pielietojuma
barenzalém, kuram vajadzigas mazakas investicijas, ir visisakais. Lai nodroSinatu
lielaku paredzamibu izstradatajiem, ir atcelta iesp&ja parskatit tirgus ekskluzivitates
attiecinamibas krit€rijus seSus gadus pec tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

Lai veicinatu atraku un plasaku piekluvi arT barenzalem, sadam zalém tiek pieskirts
papildu viena gada tirgus ekskluzivitates laikposms, lai tas var€tu laist Savienibas
tirgii, iznemot attieciba uz plasa pielietojuma zaleém.

Lai atbalstitu jaunu terapeitisko indikaciju p&tniecibu un izstradi, tiek pieskirts papildu
viena gada tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba uz jaunu terapeitisko indikaciju
(ne vairak ka divas indikacijas).

Saja regula ir ieklauti vairaki noteikumi, kuru mérkis ir novérst nepamatota labuma
gisanu no tirgus ekskluzivitates un uzlabot zalu pieejamibu, nodrosinot genérisko un
biolidzigo zalu un tamlidzigu zalu atraku laiSanu tirgt. Taja ar1 precizeti gadijumi, kad
tirgus ekskluzivitate un datu aizsardziba piemérota vienlaicigi, un noteiktas situacijas,
kad, neraugoties uz speka esoSo tirgus ekskluzivitati, tirdzniecibas atlauju var pieskirt
lidzigam zalém.

Pirms kadas cilvékiem paredzétas zales tiek laistas vienas vai vairaku dalibvalstu
tirgos, saistiba ar tam tiek veikta apjomiga izpéte, taja skaita nekliniskas un kliniskas
parbaudes, lai nodroSinatu, ka attiecigas zales ir droSas, kvalitativas un iedarbigas
lietoSanai iedzivotaju mérkgrupa. Ir svarigi, lai $adi petijumi tiktu veikti arT pediatrijas
pacientu grupa, lai nodroSinatu, ka zales ir pienacigi atlautas lietoSanai pediatrijas
pacientu grupa, un lai uzlabotu pieejamo informaciju par zalu lietoSanu dazadas
pediatrijas pacientu grupas. Svarigi ir arl tas, lai zales tiktu piedavatas devas un
sastavos, kas ir piemeroti lietoSanai b&rniem.

Tapéc tadu zalu izstradei, kuras potenciali varétu izmantot pediatrijas pacientu grupa,
butu jaklist par neatnemamu zalu izstrades dalu, kas integréta pieaugusajiem
paredzetaja izstrades programma. Tadg€jadi pediatrijas petijumu plani biitu savlaicigi
jaiesniedz zalu izstrades agrind posma, lai izpéti pediatrijas pacientu grupa varétu
veikt, pirms tiek iesniegti pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

Ta ka zalu izstrade ir dinamisks process, kas ir atkarigs no notiekoSo pétijumu
rezultatiem, daZos gadijumos, pieméram, ja par zalém pieejama ierobeZota
informacija, jo pediatrijas pacientu grupa zales tiek izm&ginatas pirmo reizi, jaievies
1pasa procedira, kas lauj pakapeniski izstradat pediatrijas petijumu planu.

Lai sabiedribas veselibas arkartas situacijas nekavetu atru atlauju pieskirSanu zalem,
kas paredzetas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju saistitas slimibas arstéSanai
vai profilaksei, biitu japaredz iesp€ja uz laiku atteikties no prasibam attieciba uz
pediatrijas petijumiem, kas jaiesniedz tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas bridi.

Lai neapdraudétu beérnu veselibu un nepaklautu vinus nevajadzigam klmiskam
parbaudém, no pienakuma vienoties par pediatrijas pétijumiem ar bérniem un tos veikt
biitu jaatsakas, ja zales var€tu biit neiedarbigas vai nedroSas dalai vai visai pediatrijas
pacientu grupai, ja konkrétas zales nesniedz bitisku terapeitisku ieguvumu
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salidzinajuma ar esoSajiem berniem pieejamajiem terapijas veidiem vai ja slimiba,
kurai zales paredzetas, sastopama tikai pieauguSo vidi. Tomer pédeja gadijuma, ja,
pamatojoties uz esoSajiem zinatniskajiem pieradijumiem, ir paredzams, ka zales,
nemot véra to molekularo darbibas mehanismu, biis iedarbigas pret citu bérnu slimibu,
Sis pienakums biitu jasaglaba.

Lai nodrosinatu, ka pétijumi pediatrijas pacientu grupa tiek veikti tikai ar mérki
nodro$inatu vinu terapeitiskas vajadzibas, agentiirai biitu jasaskano un japublisko
atbrivojumu saraksti attieciba uz zalém kopuma, konkrétam zalém vai zalu grupam vai
to dalam. Ta ka laika gaita zinatnes un medicinas zinaSanas attistas, biitu janosaka, ka
atbrivojuma sarakstus var grozit. Tomer, ja atbrivojums ir atsaukts, prasibam nebitu
jaattiecas uz doto periodu, lai vismaz dotu laiku pediatrijas pétijumu plana
apstiprinaSanai un izpéti pediatrijas pacientu grupa saktu pirms tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanas.

Lai nodrosinatu, ka p&tijumi tiek veikti tikai tad, ja tie ir droSi un &tiski, un lai prasiba
pec pétijumu datiem pediatrijas pacientu grupa neapturétu vai neaizkavetu citam
mérkgrupam paredzeto zalu registraciju, agentiira var uz ierobezotu laiku atlikt dazu
vai visu pediatrijas pétijumu plana ieklauto pasakumu uzsaksanu vai pabeigsanu. Sada
termina atlikSana buitu japagarina tikai pienacigi pamatotos gadijumos.

Biitu japaredz iesp&ja grozit apstiprinato pediatrijas petijumu planu, ja pieteikuma
iesniedzgjs saskaras ar tadam griititbam ta steno$ana, kuru dél plans kliist neistenojams
vai vairs nav piemerots.

Agentlirai péc apsprieSanas ar Komisiju un ieinteresétajam personam bitu siki
jaizstrada pediatrijas pétijumu plana apstiprinaSanas, grozisanas, atbrivojumu
piem@roSanas un termina atlikSanas pieprasijumu saturs.

Attieciba uz zalém, kuras paredze&ts izstradat tikai lietoSanai bérniem un kuras tiktu
izstradatas neatkarigi no pasreiz€jiem noteikumiem, pediatrijas pétljumu plana
detalizeta informacija biitu japieprasa vienkarSota formata.

Lai nodroSinatu, ka dati, ar ko pamato tirdzniecibas atlauju attieciba uz tadu zalu
lietoSanu bérniem, kuras paredzets atlaut saskana ar So regulu, ir izstradati pareizi,
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai tirdzniecibas atlaujas pieteikumu validacijas
posma biitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas pétijjumu planam un
visiem atbrivojumiem un termina atlikSanas gadijjumiem.

Agentiirai biitu jasniedz bezmaksas zinatniski ieteikumi ka stimuls sponsoriem, kas
1zstrada pediatrijas pacientu grupai paredzetas zales.

Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem sniegtu informaciju par zalu droSu
un iedarbigu lietoSanu pediatrijas pacientu grupa, zalu apraksta un, ja nepiecieSams,
lietoSanas instrukcija biitu jaieklauj saskana ar pediatrijas pétijumu planu veikto
petijumu rezultati neatkarigi no ta, vai tie atbalsta vai neatbalsta zalu lietoSanu
bérniem.

Lai atbalstitu jaunu, tikai pediatrija izmantojamu indikaciju izstradi attieciba uz
apstiprinatam zalém, uz kuram vairs neattiecas intelektuala ipaSuma tiesibas, ir
jaizveido 1paSa veida tirdzniecibas atlauja — tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija.
Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija biitu japieSkir saskana ar paSreiz€jo
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas kartibu, bet tai 1pasi biitu jaattiecas tikai uz lietoSanu
pediatrijas pacientu grupa. Zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja lietoSanai
pediatrija, biitu jadod iesp€ja izmanot esoSu zimolu attiecigi zalém, kas apstiprinatas
lietoSanai pieaugusajiem, lai giitu ienakumus no eso$a zimola atpazistamibas,

38

LV



LV

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

(126)

(127)

vienlaicigi gustot labumu no regulativas aizsardzibas, kas saistita ar jauno
tirdzniecibas atlauju.

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, pieteikuma biitu jaieklauj dati
par zalu izmantoSanu pediatrijas pacientu grupa, kas savakti saskana ar apstiprinato
pediatrijas p&tijumu planu. Sie dati var bat iegiiti no publikacijam, vai ari tie var bit
jauni pétijumi. lesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, taja
biitu jaietver arT atsauce uz datiem, kuri ietilpst tadu zalu dokumentacija, ko apstiprina
vai ir apstiprindjusi Savieniba. Tas ir paredzeéts ka papildu stimuls, lai mudinatu
MVU — arT uznémumus, kas razo genériskas zales, — izstradat pécpatentaizsardzibas
zales pediatrijas pacientu grupai.

DaZzus pediatrijas petijumu planus var partraukt dazadu iemeslu dgl, neraugoties uz
iespgjamiem pozitiviem rezultatiem bé&rnu arstéSanai, kas iegliti jau veiktajos
pétijumos. Agentirai butu jaapkopo informacija par $adiem partraukSanas gadijumiem
un to iemesliem un ta japublisko, lai inform&tu iesp&jamas tre$as personas, kuras
varétu bt ieinteresétas turpinat iepriek§ min€tos petijjumus.

Lai palielinatu parredzamibu attieciba uz kliniskajam parbaudém, kas veiktas ar
bérniem treSas valstis un minétas pediatrijas petfjumu plana vai ko neatkarigi no
pediatrijas pétljumu plana veic tirdzniecibas atlaujas turétajs, informacija par $Tm
kliniskajam parbaudém biitu jaieklauj Eiropas klinisko pétijumu datubaze, kas
izveidota ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

Visu ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 izveidotaja Eiropas klinisko pétijumu datubaze
ieklauto pediatrijas klinisko parbauzu rezultatu kopsavilkumam butu jabut publiski
pieejamam seSu méneSu laika péc klinisko parbauzu pabeigSanas, ja vien tas nav
iesp&jams pamatotu zinatnisku apsvérumu del.

Lai apspriestu zalu izstrades prioritates, jo seviSki jomas, kuras nav nodroSinatas bérnu
mediciniskas vajadzibas, un koordin€tu pé&tijumus saistiba ar pediatrija lietojamam
zalem, agentirai bitu jaizveido Eiropas tikls, kura piedalitos pacientu parstavji,
akadémisko aprindu parstavji, zalu izstradataji, petnieki un pétniecibas centri, kas
atrodas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona.

Biitu janodrosina Savienibas finans€jums, lai segtu visus agentiiras darba aspektus, kas
izriet no darbibam, kuras saistitas ar pediatriju, pieméram, pediatrijas pétjjumu planu
novertéSanu, atbrivojumus no maksas par zinatniskajiem ieteikumiem, ka ari
informacijas un parredzamibas pasakumus, taja skaita pediatrijas petijumu datubazi un
tiklu.

Ir javeic pasakumi Savieniba atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pa$i intensivai So zalu
nevélamu blakusparadibu uzraudzibai Savienibas farmakovigilances pasakumu
ietvaros, lai nodroSinatu jebkuru zalu atru iznemsanu no tirgus, ja parastos lietoSanas
apstaklos tam butu negativs riska un ieguvumu samers.

Bitu jasaglaba Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktic galvenie agentiiras uzdevumi
farmakovigilances joma. Tie ietver Savienibas farmakovigilances datubazes un datu
apstrades tikla (datubazes Eudravigilance) parvaldibu, dalibvalstu pazinojumu par
droSumu koordinéSanu un sabiedribas informé&Sanu droSuma jautdjumos. Datubazei
Eudravigilance biitu jabit vienotai farmakovigilances informacijas sanemsanas vietai.
Tadel dalibvalstim nevajadzetu izvirzit papildu zinoSanas prasibas tirdzniecibas atlauju
turétajiem. Datubazei vajadzetu biit pilniba un pastavigi pieejamai dalibvalstim,
agentiirai un Komisijai un attieciga apméra pieejamai ari tirdzniecibas atlauju
turétajiem un sabiedribai.
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Lai veicinatu tirgus uzraudzibas efektivitati, agenttrai butu jabut atbildigai par
dalibvalstu farmakovigilances pasakumu koordinéSanu. Ir vajadzigi vairaki noteikumi,
lai istenotu stingras un efektivas farmakovigilances procediiras, kas dalibvalsts
kompetentajai iestadei lautu veikt arkart€jus pagaidu pasakumus, taja skaita izdarit
grozijumus tirdzniecibas atlaujas un, visbeidzot, lautu katra laika izdarit zalu riska un
ieguvumu sameéra parvertésanu.

Zalu izstrade, atlauju izsniegSana un uzraudziba biutisks ir datu analizes un datu
infrastruktiiras zinatniskais un tehnologiskais progress. Digitala parkartosanas ir
ietekm@jusi regulativo 1émumu pienemsanu, padarot to vairak orientétu uz datiem un
vairojot iespgjas piekliit pieradijumiem visa zalu aprites cikla. Saja regula ir atzita
agentliras pieredze un sp&ja pieklit un analizét datus, kas iesniegti neatkarigi no
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzga vai tirdzniecibas atlaujas turétaja.
Pamatojoties uz to, agentiirai blitu jauznemas iniciativa atjauninat zalu aprakstu, ja
zalu riska un ieguvumu saméru ietekmé jauni dati par zalu iedarbigumu vai droSumu.

Ir ar lietderigi Komisijai cie$a sadarbiba ar agentiiru un péc apsprieSanas ar
dalibvalstim uzticet uzdevumu koordinét dazados dalibvalstim uzdotos uzraudzibas
pienakumus un jo pasi uzdevumu sniegt informaciju par zalém un parbaudit labas
razoSanas, laboratorijas un kliniskas prakses ievérosanu.

Ir janodroSina Savienibas zalu tirdzniecibas atlauju piesSkirSanas procediiru un
dalibvalstu tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru, kas jau ir liela mera
saskanotas ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK], saskanota istenoSana.

Savieniba un dalibvalstis ir izstradajuSas uz zinatniskiem pieradijumiem balstitu
procesu, kas kompetentajam iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau esoSu zalu
relativo iedarbigumu. Saja procesa Ipasa uzmaniba tick pievérsta konkréto zalu
pievienotajai veértibai salidzinajuma ar citam jaunam vai eso$am veselibas apripes
tehnologijam. Tomér So izveértésanu nevajadzetu veikt saistiba ar tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, attieciba uz kuru panakta vienoSanas, ka ir jasaglaba tas pamatkriteriji.
Saja zina ir lietderigi nemt véra iesp&ju vakt informaciju par metodém, ko dalibvalstis
izmanto, lai noteiktu terapeitisko labumu no katram jaunam zaleém.

Regulativas smilSkastes var sniegt iesp&u uzlabot regul€jumu, izmantojot proaktivu
regulativo maciSanos, kas regulatoriem lauj iegtt labakas regulativas zinaSanas un
atrast vislabakos Iidzeklus, ar ko regulét inovacijas, pamatojoties uz realiem
pieradijumiem, jo 1paSi loti agrina zalu izstrades posma, kas var biit Tpasi svarigi,
saskaroties ar lielu nenoteiktibu un graujoSam problémam, ka ar1 gatavojot jaunu
politiku. Regulativas smilSkastes nodroSina strukturétu kontekstu eksperimentiem,
attieciga gadijuma lauj realos apstaklos izmé&ginat inovativas tehnologijas, produktus,
pakalpojumus vai pieejas — paslaik jo TpaSi saistiba ar digitalizaciju vai maksliga
intelekta un maSinmaciSanas izmantosSanu visa zalu aprites cikla: no zalu atklaSanas un
izstrades 11dz zalu ievadiSanai, — uz ierobezotu laiku un ierobeZota nozares dala vai
teritorija, kurai piemérota regulativa uzraudziba, nodroSinot, ka ir ieviestas atbilstoSas
garantijas. Padome 2020. gada 23. decembra secindjumos ir mudinajusi Komisiju,
izstradajot un parskatot tiesibu aktus, apsvert regulativo smilSkastu izmantoSanu katra
atseviska gadijuma.

Zalu joma vienmer ir janodroSina augsts iedzivotaju, paterétaju, veselibas un citu jomu
aizsardzibas Itmenis, ka ar1 juridiska noteiktiba, vienlidzigi konkurences apstakli un
godiga konkurence, un ir jaievero esoSie aizsardzibas [imeni.
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Regulativa smilSkaste biitu jaizveido ar Komisijas 1€émumu, kas pienemts péc
agentiiras ieteikuma. Sads lémums bitu japienem, pamatojoties uz detalizétu planu,
kura izklastitas smilSkastes Tpatnibas, ka ar1 aprakstitas zales, uz kuram ta attieksies.
Regulativas smilSkastes darbibas ilgumam biitu jabiit ierobezotam un to vajadz&tu spét
izbeigt jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsvérumiem. Ar atzinam,
kas giitas regulativaja smilSkaste, bitu jabalsta tiesiska regulg§juma turpmakas
parmainas, lai zalu reguléjuma pilniba integrétu konkretus inovativus aspektus.
Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz regulativas smilkastes rezultatiem,
var izstradat pielagotas sist€mas.

Arvien lielaks drauds sabiedribas veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudét pacientu veselibu Savieniba, ka ari ietekm@t pacientu tiesibas piekliit
atbilstosai arst€Sanai. Deficita pamatc€loni ir kompleksi, un problémas ir konstat&tas
visa zalu vertibas k&de, sakot jau ar kvalitates un razoSanas problémam. Jo 1pasi zalu
deficitu var izraisit piegades k&des trauc€jumi un neaizsargatiba, kas ietekme galveno
sastavdalu un komponentu piegadi. Tapéc visiem tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu
jabut izstradatiem zalu deficita profilakses planiem. Agentirai bitu jasniedz
noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem par pieejam, ka racionalizét So planu
istenoSanu.

Lai panaktu labaku zalu piegades drosibu ieksgja tirgi un tadgjadi sekmétu augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas ltmeni, ir lietderigi tuvinat noteikumus par zalu
faktiska vai iesp&jama deficita uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita Saja regula
noteiktas procediiras un attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un pienakumus. Ir
svarigi nodro$inat nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi tiek uzskatita par
paSsaprotamu. Tas jo TpaSi attiecas uz vissvarigakajam zalém, kas ir butiskas, lai
nodro$inatu apripes nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi un garant€tu augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni Eiropa.

Valstu kompetentajam iestadem biitu jabut pilnvarotam uzraudzit to zalu deficitu, kuru
atlaujas izsniegtas gan valsts, gan centralizéta procedura, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlauju tur€taju pazinojumiem. Agentlrai butu jabhGt pilnvarotai uzraudzit
centralizétaja procediira atlauto zalu deficitu, pamatojoties arT uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem. Ja tiek konstatéts kritisks deficits, gan valstu kompetentajam
iestadém, gan agentiirai bitu jastrada koordinéti, lai So kritisko deficitu noveérstu
neatkarigi no ta, vai uz zalém, kuru triikst, attiecas centralizéta vai valsts tirdzniecibas
atlauja. Tirdzniecibas atlauju tur€tajiem un citam attiecigajam struktiiram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas vajadzibam. Ari vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, taja skaita pacientu organizacijas vai veselibas apriipes specialisti,
var zinot kompetentajai iestadei par attiecigaja dalibvalsti tirgotu zalu deficitu.
Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita (trikuma) un droSuma jautajumos
(“izpildgrupa zalu deficita un droSuma jautajumos” (MSSG)), kas agentira jau
izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/123%!, biitu
japienem kritiski triikstoSu zalu saraksts un janodro$ina, ka agentiira veic $o trikstoso
zalu uzraudzibu. MSSG bitu art japienem to kritiski svarigo zalu saraksts, kas atlautas
saskana ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK] vai So regulu, lai nodroSinatu So zalu
piegades uzraudzibu. MSSG var sniegt ieteikumus par pasakumiem, kas javeic
tirdzniecibas atlauju turétajiem, dalibvalstim, Komisijai un citam struktiram, lai
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvargSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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novérstu jebkadu kritisku deficitu vai nodroSinatu So kritiski svarigo zalu piegades
drosibu tirgii. Komisija var pienemt istenosanas aktus, lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas
atlauju turétaji, vairumtirgotaji vai citas attiecigas struktiiras veic atbilstoSus
pasakumus, taja skaita izveido vai uztur krajumus neparedzetiem gadijumiem.

Lai nodroSinatu kritiski svarigu zalu piegades nepartrauktibu un pieejamibu tirgd, biitu
japaredz noteikumi par tirdzniecibas atlaujas nodoSanu pirms pastavigas tirdzniecibas
partraukSanas. Sada nodoSana nav uzskatama par izmainam.

Tiek atzits, ka labaka piekluve informacijai palidz uzlabot sabiedribas informétibu,
paver sabiedribai iesp€ju paust tds nov€rojumus un iestadém — Sos nove€rojumus
pienacigi nemt veéra. Tadel pec tam, kad kompetenta iestade ir dz&susi no Savienibas
zalu registra, datubazes FEudravigilance, ka ari razoSanas un vairumtirdzniecibas
datubazes jebkadu konfidencialu komercialo formaciju, biitu janodroSina plasakas
sabiedribas piekluve Sajas datubazes ieklautajai informacijai. Ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr.1049/2001?? visa pilniba stdjas speka tiesibas uz
publisku piekluvi dokumentiem un tiek iedibinati $adas piekluves visparigie principi
un ierobezojumi. Tapéc agentiirai dokumenti biitu jadara iesp&jami plasi piekltistami,
vienlaikus riipigi lidzsvarojot tiesibas uz informaciju ar speka esoSajam datu
aizsardzibas prasibam. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 izn€muma karta bitu
jaaizsargd noteiktas sabiedribas un privatas intereses, pieméram, persondati un
konfidenciala komerciala informacija.

Lai nodro$inatu konkrétu pienakumu izpildi attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar So regulu, Komisija vajadzetu spét
uzlikt finansialus sodus. Izvértgjot atbildibu par minéto pienakumu nepildiSanu un
uzliekot $adus sodus, ir svarigi, ka pastav lidzekli, ar kuriem risinat to, ka tirdzniecibas
atlauju Ipasnieki varétu biit plasaku saimniecisko vienibu dalibnieki. Pret€ja gadijuma
pastav skaidrs un identificjams risks, ka var notikt izvairiSanas no atbildibas par
minéto pienakumu nepildiSanu, un tas vartu ietekm&t sp&u noteikt iedarbigas,
samérigas un atturoSas sankcijas. Uzliktajiem sodiem biitu jabiit iedarbigiem,
sam@rigiem un atturoSiem, nemot vera attiecigas lietas apstaklus. Lai nodroSinatu
juridisko noteiktibu, veicot parkapuma procediiru, ir janosaka maksimalas sankciju
summas. STs maksimalas summas nebiitu jasaista ar konkrétu zalu apgrozijumu, bet
gan ar iesaistito saimniecisko vienibu.

Lai papildinatu vai grozitu daZzus nebitiskus §is regulas elementus, saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”) 290. pantu bitu jadelegé Komisijai
pilnvaras pienemt tiesibu aktus, lai noteiktu situacijas, kuras var bt nepiecieSami
iedarbiguma pétijumi pecregistracijas posma; lai precizétu zalu kategorijas, saistiba ar
kuram var pieskirt tirdzniecibas atlauju saskapa ar ipaSiem pienakumiem, un lai
precizétu procediiras un prasibas Sadas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un
atjaunoS$anai; lai precizétu izmainu veikSanas atbrivojumus un kategorijas, kuras butu
jaklasificé izmainas, noteiktu procediiras, saskana ar kuram izskatit pieteikumus par
izmaindm tirdzniecibas atlauju nosacljumos, ka arl preciz€tu nosacijumus un
procediiras sadarbibai ar treSam valstim un starptautiskam organizacijam $adu izmainu
pieteikumu izskatiSanai; lai noteiktu tirdzniecibas atlauju nodoSanas pieteikumu
izskatiSanas procediras; lai noteiktu procediiru un noteikumus naudas sodu vai
periodisku soda maksajumu uzlikSanai par S$aja regula paredz€to pienakumu

22

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku
piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).
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nepildiSanu, ka arT to iekas€Sanas nosacijumus un metodes. Komisija biitu japilnvaro
pienemt papildu pasakumus, ar kuriem nosaka situacijas, kuras var pieprasit veikt zalu
iedarbiguma pétijumus pécregistracijas posma. Ir Tpasi bitiski, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, ar1 ekspertu [imeni, un ka minéta
apsprieSanas notiek saskana ar principiem, kas noteikti Eiropas Parlamenta, Eiropas
Savienibas Padomes un Eiropas Komisijas 2016. gada 13. aprila Iestazu 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 delegeto aktu sagatavosana.

Lai nodrosinatu vienadus §is regulas TstenoSanas nosacijumus saistiba ar tirdzniecibas
atlaujam cilvékiem paredzetam zaleém, biitu japieskir IstenoSanas pilnvaras Komisijai
pienemt TstenoSanas aktus. IstenoSanas pilnvaras, kas saistitas ar centralizéto
tirdzniecibas atlauju pieskirSanu un So atlauju apturéSanu, atsaukSanu vai anuléSanu,
vauceru pieSkirSanu, regulativo smilSkastu izveidi un groziSanu un lémumiem par zalu
regulativo statusu, biitu jaisteno saskana ar Regulu (ES) 182/2011.

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

Pieredze liecina, ka kliniskajas parbaudes ar petamajam zalém, kas satur GMO vai no
tiem sastav, procediira, ar ko panakt atbilstibu Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK
prasibam attieciba uz vidisko risku noveért§jumu un dalibvalsts kompetentas iestades
piekri$anu, ir sarezgita un var aiznemt daudz laika.

Minétas procediras sarezgitiba stipri aug gadijumos, kad vairakcentru kliniskas
parbaudes tiek Tstenotas vairakas dalibvalstis, jo klinisko parbauzu sponsoriem
lidztekus jaiesniedz vairaki atlaujas pieteikumi vairakdm kompetentajam iestadem
dazadas dalibvalstis. Turklat valstu prasibas un procediiras attieciba uz vidisko risku
noveértgjumu (VRN) un kompetento iestaZzu rakstisku piekriSanu saskana ar GMO
tiesibu aktiem dazadas dalibvalstis ieveérojami atSkiras, jo daZas dalibvalstis pieméro
Direktivu 2001/18/EK, bet citas — Direktivu 2009/41/EK, un ir dalibvalstis, kas
atkariba no konkrétajiem kliniskas parbaudes apstakliem pieméro vai nu Direktivu
2009/41/EK, vai ar1 Direktivu 2001/18/EK. Tapéc nav iesp&ams a priori noteikt
valsts procediiru, kas jaievero.

Tade] ir 1pasi gruti veikt vairakcentru kliniskas parbaudes ar pétamajam zalém, kas
satur GMO vai no tiem sastav, kad ir iesaistitas vairakas dalibvalstis.

Viens no Regulas (ES) Nr.536/2014 mérkiem ir panakt, lai starp iesaistitajam
dalibvalstim tiktu veikts vienots koordin€ts un saskanots kliniskas parbaudes
pieteikuma noveértéjums, un noveért§juma koordinéSanu vaditu viena valsts (zinotaja
dalibvalsts).

Tapéc ir lietderigi paredzet centralizétu VRN novertéSanu, iesaistot valstu kompetento
iestazu ekspertus.

Direktivas 2001/18/EK 5. panta noteikts, ka atlauju pieSkirSanas procediiras attieciba
uz GMO apzinatu izplatiSanu vid€ un ar tam saistitie noteikumi, kas aprakstiti minétas
direktivas 6.—11. panta, neattiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém un savienojumiem,
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OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

43

LV



LV

(151)

(152)

(153)

(154)

(155)

ja tie ir atlauti ar Savienibas tiesibu aktiem, kas atbilst min€taja panta uzskaititajiem
kriterijiem.
Prasiba par atlauju turéSanu petamo zalu razoSanai un importam Savieniba saskana ar

Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 2. punkta a) apakSpunktu Direktiva 2009/41/EK
biitu jaattiecina ar1 uz petamajam zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem.

Tapéc, lai nodrosinatu efektivu Regulas (ES) Nr. 536/2014 istenoSanu, ir lietderigi
noteikt Ipasu atlauju pieskirSanas procediiru apzinatai tadu cilvékiem paredzeto zalu
un savienojumu izplatiSanai vid€, kas satur GMO vai sastav no tiem, nodrosinot
atbilstibu Direktivas 2001/18/EK 5. panta prasibam un nemot véra zalu un
savienojumu specifiskas Tpasibas.

Siki izstradati noteikumi par finansialiem sodiem par dazu $aja regula noteikto
pienakumu neizpildi ir izklastiti Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007%*. Mingtie
noteikumi bitu japatur spéka, bet jakonsolide, to galvenos elementus un sarakstu, kura
konkretiz&ti minétie pienakumi, parcelot uz $o regulu, vienlaikus paturot delegesanas
pilnvaras, kas lauj Komisijai papildinat So regulu, paredzot proceduras $adu finansu
sodu wuzlikSanai. Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu, ir lietderigi precizét, ka
Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96% paliek speka, un to turpina piemérot lidz tas
atcel3anai. Ta pasa iemesla de] biitu japrecizé, ka Regulas (EK) Nr. 2049/2005%°,
Nr. 507/2006%7, Nr. 658/2007 un (EK) Nr. 1234/2008% palick speka, un tas turpina
piemerot I1dz to atcelSanai.

Sis regulas juridiskais pamats ir LESD 114.pants un 168.panta 4.punkta
c) apakSpunkts. Tas mérkis ir panakt, lai cilvékiem paredz€to zalu joma darbotos
iekSgjais tirgus, orientgjoties uz augsta Iimena veselibas aizsardzibu. Ar So regulu tiek
noteikti augsti kvalitates un droSuma standarti zalém, kas laus ieverot kopigos drosibas
apsveérumus attieciba uz Siem produktiem. Vienlaikus tiek istenoti abi Sie mérki. Abi
mérki ir nedalami saistiti, un viens nav svarigaks par otru. Attieciba uz LESD
114. pantu ar So regulu izveido Eiropas Zalu agentiiru un paredz ipaSus noteikumus
par zalu atlauju centraliz€tu izsniegSanu, tadejadi nodroSinot ieksgja tirgus darbibu un
zalu brivu apriti. Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu $aja regula ir
noteikti augsti zalu kvalitates un droSuma standarti.

Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un principi, kas jo Ipasi atziti Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta, jo seviSki cilvéka ciena, personas neaizskaramiba, bérnu tiesibas,
privatas un gimenes dzives neaizskaramiba, persondatu aizsardziba un zinatnu un
makslas briviba.

24
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Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. junijs) par finansialiem sodiem, parkapjot
noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007., 10. lpp.).

Komisijas Regula (EK) Nr.2141/96 (1996. gada 7.novembris) par pieteikumu izskatiSanu zalu
tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93
(OV L 286, 8.11.1996., 6. lpp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 paredz noteikumus par mikrouznémumu, mazo un vidgjo
uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas administrativas palidzibas sanems$anu (OV L 329,
16.12.2005., 4. 1pp.).

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

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.).
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(156) Sis regulas mérkis ir nodro§inat augstas kvalitates zalu — ari tadu, kas paredzétas
pediatrijas pacientiem un pacientiem, kas slimo ar reti sastopamam slimibam, —
atlauSanu visa Savieniba. Ja So meérki nevar pietickami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis, bet ta m&roga dg] to var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja pantd noteikto proporcionalitates
principu, Saja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a meérka
sasniegSanai.

IR PIENEMUSI SO REGULU.
I NODALA

PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants
Prieksmets un darbibas joma

Ar So regulu nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzetu zalu atlauju pieskirSanai,
uzraudzibai un farmakovigilancei Savienibas limeni, paredz Savienibas un dalibvalstu Iimena
noteikumus un procediiras attieciba uz zalu piegades dro§ibu un nosaka parvaldibas
noteikumus attieciba uz Eiropas Zalu agentiiru (“Agentiira”), kas izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 un veic $aja regula, Regula (ES) Nr. 2019/6 un citos attiecigajos Savienibas
tiesibu aktos noteiktos uzdevumus saistiba ar cilvékiem paredzetajam zalem.

ST regula neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu cenu noteik8anu vai to
ieklauSanu valsts veselibas aizsardzibas sisttma vai sociala nodroSinajuma sist€mas,
pamatojoties uz veselibas, ekonomiskajiem un socialajiem apstakliem. Dalibvalstis no
tirdzniecibas atlauja noraditajiem datiem var izvéleties tas terapeitiskas indikacijas un
iepakojuma lielumus, ko sedz to socialas nodrosinaSanas iestades.

2. pants
Definicijas
Saja regula ir speka definicijas, kas noteiktas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK?°] 4. panta.

Piemero ar §adas definicijas:

(1) “veterinaras zales” ir zales, ka definéts Regulas (ES) 2019/6 4. panta 1. punkta;

(2) “barenzalu statusa zales”, ir izstrades stadija esoSas zales, kuram ar 64. panta
4. punkta minéto lémumu ir pieskirts barenzalu statuss;

3) “barenzales” ir zales, kuram pieSkirta 69. panta minéta barenzalu tirdzniecibas
atlauja;

(4) “barenzalu sponsors” ir jebkura Savieniba iedibinata juridiska vai fiziska persona,

kura iesniegusi pieteikumu par barenzalu statusa pieskirSanu vai kuras zalém ar
64. panta 4. punkta min€to [émumu §ads statuss pieskirts;

» [Parskatitas Direktivas 2001/83/EK nosaukums, datums (OV L XX, XX XX.XXXX., X. Ipp.)]
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(6)

(7

(8)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

“lidzigas zales” ir zales, kas satur aktivo vielu vai vielas, kas Iidzigas tam, kuras satur
paslaik apstiprinatas barenzales, un kas paredzEtas tam paSam terapeitiskajam
indikacijam,;

“lidziga aktiva viela” ir identiska aktiva viela vai aktiva viela ar tadam paSam
molekularas struktiras pamatiezimém (bet ne obligati ar visam vienadam
molekularas struktiiras iezimém), kas iedarbojas tada pasa veida. Attieciba uz
uzlabotas terapijas zalém, kuram molekularas struktiiras pamatiezimes nevar pilniba
noteikt, 1idzibu starp divam aktivajam vielam noverte, pamatojoties uz biologiskajam
un funkcionalajam pasibam,;

“butisks ieguvums” ir kliniski nozimiga priekSrociba vai barenzalu nodrosinats
nozimigs ieguldijums pacientu apriip€, ja $ada prieksrociba vai ieguldijums dod
labumu ievérojamai mérkgrupas dalai;

“kliniskais parakums” nozim&, ka zales uzrada nozimigu terapeitisku vai
diagnostisku parakumu par barenzalu uzradito kada no Siem veidiem:

a) lielaks iedarbigums neka atlautajam barenzalém ievérojama mérkgrupas dala;
b) lielaks droSums neka atlautajam zalém ieverojama mérkgrupas dala;

c) iznémuma gadijumos, kad nav wuzradits ne lielaks droSums, ne lielaks
iedarbigums, — pieradijums, ka zales dod butisku ieguldijumu diagnoze vai
pacienta aprip¢;

“tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija” ir tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta
attieciba uz cilvékiem paredzétam zalem, kuras nav aizsargatas ar papildu
aizsardzibas sertifikatu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem®® [PB: ligums aizstat
atsauci ar atsauci uz jaunu tiesibu aktu, kad tas tiks pienemts] vai ar patentu,
kas atbilst papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanas krit€rijiem un kas attiecas
tikai uz terapeitiskajam indikacijam, kuras ir relevantas lietoSanai pediatrijas
pacientu grupa vai tas apakSgrupas, arl attiecigajam zalu stipruma, zalu formas vai
ievadiSanas cela prasibam;

“regulativa smilSkaste” ir tiesiskais regul€jums, kura saskana ar konkrétu planu un
ierobezota laikposma, regulativa uzraudziba un kontroléta vide ir iesp&€jams izstradat,
validét un izmé&ginat inovativus vai pielagotus regulativus risinajumus, kas atvieglo
S1s regulas darbibas joma potenciali ietilpstoSu inovativu zalu izstradi un atlauju
pieskirSanu tam;

“kritiski svarigas zales” ir zales, kuru nepietiekama piegade rada nopietnu kaitgjumu
vai nopietna kait€juma risku pacientiem un kuras identific€tas, izmantojot 130. panta
1. punkta a) apakS$punkta minéto metodiku;

“deficits” ir situacija, kad dalibvalsti atlauto un tirgii laisto zalu piedavajums
neapmierina pieprasijumu péc attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalstr;

“kritisks deficits dalibvalstt” ir zalu deficits, kura gadijuma attiecigas dalibvalsts
tirgl nav pieejamas piemerotas alternativas zales, un So deficitu nav iespg&ams
noverst;

LV

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.).
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(16)

“kritisks deficits” ir kritisks deficits tada dalibvalsti, par kuru tiek uzskatits, ka §a
deficita risinaSanai saskana ar So regulu, ir vajadziga koordinéta Savienibas limena
riciba;

3. pants

Zales, kuru atlaujas izsniegtas centralizéti

I pielikuma uzskaititas zales Savienibas tirgh laiz tikai tad, ja Savieniba saskana ar So
regulu ir pieskirusi o zalu tirdzniecibas atlauju (“centralizeta tirdzniecibas atlauja”).

Jebkuram zalém, kas nav uzskaititas 1 pielikuma, var pieskirt centralizétu
tirdzniecibas atlauju saskana ar So regulu, ja zales atbilst vismaz vienai no $adam
prasibam:

a)  pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka zales ir nozimigs terapeitisks, zinatnisks vai
tehnisks jauninajums vai ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSana saskana ar $o
regulu ir pacientu veselibas interes€s Savienibas limeni, ari attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem un saistiba ar zalem sabiedribas
veselibas arkartas situacijam;

b)  tas ir zales, kas paredzgetas tikai lietoSanai pediatrija.

Homeopatiskam zalém tirdzniecibas atlauju saskana ar So regulu nepieskir.

Cilvekiem paredzeto zalu centralizetas tirdzniecibas atlaujas Komisija pieSkir un

uzrauga saskana ar Il nodalu.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu attieciba uz
I pielikuma groziSanu nolika to pielagot tehnologiju un zinatnes attistibai.

4. pants

Zalu, kuru atlaujas izsniegtas centralizeti, genérisko zalu atlauju izsniegsana daltbvalstt

Tadu atsauces zalu genériskam zalém, kam pieskirta Savienibas atlauja, dalibvalstu
kompetentas iestades var pieskirt atlauju saskana ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK],
ieverojot $adus nosacijumus:

a)

b)

tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar [parskatitds Direktivas
2001/83/EK] 9. pantu;

zalu apraksts un lietoSanas instrukcija visos attiecigajos aspektos atbilst Savienibas
atlauto zalu aprakstam.

Sa punkta b) apak3punkta pirmo dalu nepieméro tam zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas
dalam, kas attiecas uz indikacijam, dozeéSanu, zalu formam, ievadiSanas metodém vai veidiem
vai citiem zalu lietoSanas veidiem, uz kuram laika, kad tirgt tika laistas genériskas zales, vél
attiecas zalu patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, un ja genérisko zalu atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs ir liidzis So informaciju neieklaut to tirdzniecibas atlauja.
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IT Nodala

VISPARIGIE NOTEIKUMI UN NOTEIKUMI PAR
PIETEIKUMIEM

1. IEDALA

PIETEIKUMI CENTRALIZETO TIRDZNIECIBAS ATLAUJU SANEMgANAI

5. pants
Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegSana

Zalu, uz ko attiecas §1 regula, tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iedibinats Savieniba.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs atbild par attiecigo zalu laiSanu tirgii, neatkarigi no ta,
vai to veic pats tirdzniecibas atlaujas turétajs vai ar vienas vai vairaku $Sim nolikam
norikotu personu starpniecibu.

Pieteikuma iesniedz€js vienojas ar agentiiru par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniegSanas datumu.

Pieteikuma iesniedz&js iesniedz agentirai tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
elektroniski un agentiiras noraditajos formatos.

Pieteikuma iesniedz€js atbild par sava pieteikuma iesniegtas informacijas un
dokumentacijas precizitati.

20 dienu laika péc pieteikuma sanemsanas agentiira parbauda, vai ir iesniegta visa
saskana ar 6. pantu prasita informacija un dokumentacija, vai pieteikuma nav butisku
nepilnibu, kas varétu kavét zalu izvertéSanu, un pienem lémumu par pieteikuma
derigumu.

Ja agentiira uzskata, ka pieteikums ir nepabeigts vai taja ir butiskas nepilnibas, kas
var kavet zalu izvertéSanu, ta par So faktu informé pieteikuma iesniedz€ju un nosaka

terminu triksto$as informacijas un dokumentacijas iesnieg$anai. Agentiira $o terminu
var pagarinat vienu reizi.

Péc tam, kad no pieteikuma iesniedz&a bis sanemtas atbildes uz pieprasijumu
iesniegt trikstoSo informaciju un dokumentaciju, agentiira noteiks, vai pieteikumu
var uzskatit par derigu. Ja agentiira atsakas pieteikumu validét, ta par to pazino
pieteikuma iesniedz&jam un norada $ada atteikuma iemeslus.

Ja pieteikuma iesniedz€js noteiktaja termina nesniedz triikkstoSo informaciju un
dokumentaciju, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Agentiira, apspriezoties ar Eiropas Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas
vadlinijas, kuras nosaka butiskas nepilnibas, kuru del var tikt kaveta zalu izverteésana.

6. pants
Pieteikums centralizétas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai

Katra pieteikuma centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalem konkréti un pilnigi ieklauj [parskatitas Direktivas
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2001/83/EK] IInodala minéto informaciju un dokumentaciju. Attieciba uz
pieteikumiem saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 2. punktu,
10. pantu un 12. pantu tas ietver neapstradatu datu elektronisku iesnieg$anu saskana
ar minétas direktivas II pielikumu.

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka arpus Savienibas veiktas kliniskas parbaudes
atbilst Regula (ES) Nr. 536/2014 noteiktajam &tikas prasibam. Saja informacija un
dokumentacija nem veéra pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas specifiku un,
iznemot arkartas gadijumus, kas saistiti ar tiesibu aktu par precu Zimém piemeérosanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/1001°!, lieto vienu
zalu nosaukumu. Viena nosaukuma lietoSana neizslédz papildu apzimétaju lietoSanu,
ja tas ir nepiecieSams, lai identific€tu attiecigo zalu dazadus noform&jumus.

Attieciba uz zalém, kas varftu sniegt arkartgju terapeitisku progresu dzivibai
bistamu, stipri novajinosu vai nopietnu un hronisku slimibu diagnostika, profilaksé
vai arst€Sana Savieniba, agentiira pec Cilvékiem paredzeto zalu komitejas ieteikuma
saistiba ar izstrades datu gatavibu var piedavat pieteikuma iesniedz&jam attieciba uz
1. punktd minétas informacijas un dokumentacijas atseviSkajiem moduliem visus
datu kopumus parskatit vairakos posmos.

Agentlira jebkura posma var apturét vai atcelt posmos veikto parskatiSanu, ja
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja uzskata, ka iesniegto datu gataviba nav
pietickama, vai ja tiek uzskatits, ka attiecigas zales vairs nenodroSina arkart&ju
terapeitisku progresu. Agentiira par to informé pieteikuma iesniedzgju.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pieméro maksu, kas maksajama agentlirai par
pieteikuma izskatiSanu.

Attieciga gadijuma pieteikuma var ieklaut aktivas vielas pamatlietas sertifikatu vai
pieteikumu aktivas vielas pamatlietas sertifikata sanemsSanai, vai jebkuru citu
kvalitates pamatlietas sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 25. panta.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€js pierada, ka attieciba uz visiem testiem
ar dzivniekiem, kas veikti, lai pamatotu pieteikumu, saskana ar Direktivu 2010/63/ES
ir ticis piemérots testu ar dzivniekiem zinatniskiem meérkiem aizstaSanas,
samazinasanas un pilnveides princips.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€js neveic testus ar dzivniekiem, ja ir
pieejamas zinatniski apmierinosas test€Sanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus.

Agentiira nodro$ina, ka Cilvékiem paredz&to zalu komitejas atzinums tiek sniegts
180 dienu laika péc deriga pieteikuma sapemsSanas. Attieciba uz cilvékiem
paredzétam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem,
minétas komitejas atzinuma nem véra 8. panta paredzeto vidisko risku novertgjuma
1zvertejumu.

Pamatojoties uz pienacigi pamatotu pieprasijumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
var prasit tirdzniecibas atlaujas pieteikuma lieta esoSo zinatnisko datu analizes
ilgumu pagarinat.

Ja ir iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém, par kuram ir liela interese no sabiedribas veselibas un jo 1pasi no terapeitisku

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas Savienibas
precu zimi (OV L 154, 16.6.2017., 1. Ipp.).
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jauningjumu viedokla, pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit paatrinatas vert€Sanas
procediiru. Tas pats nosacijums attiecas uz 60. panta minétajam zalém. Pieprasijumu
pienacigi pamato.

Ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteja pieprasijumu pienem, tad 6. panta 6. punkta
pirmaja dala minéto laikposmu saisina lidz 150 dienam.

7. pants

Zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku novertéjums

1.

Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 22. pantu, pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, kas satur genétiski
modificétus organismus vai sastdv no tiem, ka defints Direktivas 2001/18/EK
2. panta 2. punkta, pievieno vidisko risku novertéjumu, kura identific€ta un novértéta
genétiski modificéto organismu iesp&jama kaitiga ietekme uz cilvéka veselibu un
vidi.

Sa panta 1. punkta minéto zalu vidisko risku novértéjumu veic saskana ar 8. panta
aprakstitajiem elementiem un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] II pielikuma
izklastitajam TpaSajam prasibam, pamatojoties uz Direktivas 2001/18/EK
II pielikuma izklastitajiem principiem un nemot véra zalu specifiku.

Direktivas 2001/18/EK 13.-24. pantu nepieméro cilvékiem paredzétam zalém, kas
satur genétiski modificStus organismus vai sastav no tiem.

[Parskatitas Direktivas 2001/18/EK] 6.—11. pantu, ka ar1 Direktivas 2009/41/EK 4.—
13. pantu nepieméro darbibam, kas saistitas ar tadu zalu piegadi un klinisko lietoSanu
(ar1 to iepakoSanu un mark@anu, izplatiSanu, uzglabaSanu, transportéSanu,
sagatavoSanu ievadiSanai, ievadiSanu, iznicinaSanu vai likvidéSanu), kuras satur
genétiski modifictus organismus vai sastav no tiem, iznemot to razosanu, neviena
no talak minétajiem gadijumiem:

a) ja dalibvalsts Sadas zales ir izslégusi no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

noteikumiem, ievérojot minétas direktivas 3. panta 1. punktu;

b) ja Sadu zalu lietoSanu un izplatiSanu uz laiku atlavusi dalibvalsts saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 3. panta 2. punktu; vai

c) jadalibvalsts Sadas zales dara pieejamas saskana ar 26. panta 1. punktu.

Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis Tsteno atbilstigus pasakumus, lai
l1dz minimumam samazinatu paredzamo negativo ietekmi uz vidi, ko rada tadu zalu
planota vai neparedzgta izplatiSana vidg€, kas satur genétiski modificétus organismus
vai sastav no tiem.

Dalibvalstu kompetentas iestades nodroSina, ka informacija, kas saistita ar 4. punkta
minéto zalu lietoSanu, ir pieejama un vajadzibas gadijuma tiek sniegta
kompetentajam iestadém, kas izveidotas ar Direktivu 2009/41/EK, jo 1pasi, ja noticis
minétas direktivas 14. un 15. panta noraditais negadijums.

8. pants

Zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku

novertejuma saturs

Vidisko risku novertéjums, kas minéts 7. panta 2. punkta, ietver Sadus elementus:
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genétiski modificéta organisma un ieviesto modifikaciju apraksts, ka arT gatavo zalu
raksturojums;

videi, dzivniekiem un cilvéka veselibai raditie apdraud€jumi un to raksturojums;
ekspozicijas raksturojums, novertgjot identificeto apdraud&jumu varbitibu vai
iesp&jamibu,

riska raksturojums, nemot v&ra katra iespgjama apdraud€juma apméeru un Sis
nelabveligas ietekmes rasanas varbiitibu vai iesp&jamibu;

riska samazinasanas strat€gijas, kas ierosinatas, lai noverstu identifictos riskus, taja
skaita 1pasi ierobezosanas pasakumi saskares ar zalém ierobezoSanai.

9. pants

Zalu, kas satur geneétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku

novertejuma procediira

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz agentiirai 7. panta 1.punkta minéto vidisko risku
novertgjumu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja noverte vidisko risku novertgjumu.

Ja attiecigas zales ir grupas primaras zales vai ja, novert€jot iesniegto vidisko risku
novertejumu, rodas jauns jautajums, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja vai referents
veic nepiecieSsamo apspriesanos ar struktiiram, ko dalibvalstis izveidojusas saskana ar
Direktivu 2001/18/EK. Tas var arT apspriesties ar attiecigajam Savienibas struktiiram.
Agentiira publicé sikaku informaciju par apsprieSanas procediiru vélakais 1idz [PB:12
meénesi pec §1s regulas speka stasanas dienas].

10. pants
Komitejas veikta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma novértéesana

Gatavojot savu atzinumu, Cilvekiem paredzeto zalu komiteja parbauda, vai saskana
ar 6. pantu iesniegta informacija un dokumentacija atbilst [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] prasibam, un parbauda, vai ir izpilditi §aja regula paredz€tie nosacijumi
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanai. Gatavojot savu atzinumu, Cilvekiem paredzéto
zalu komiteja var pieprasit:

a) oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai laboratorijai, ko dalibvalsts
izraudzijusies Sim nolukam, parbaudit cilvekiem paredzetas zales, to izejvielas
un, ja nepiecieSams, starpproduktus vai citas sastavdalas, lai nodroSinatu, ka
razotdja izmantotas un pieteikuma dokumentos aprakstitas kontroles metodes ir
apmierinosas;

b) pietetkuma iesniedz€jam konkréta laikposma papildinat pieteikumam
pievienoto informaciju. Ja $ads pieprasijums veikts, 6. panta 6. punkta pirmaja
dala noteikto terminu atliek lidz bridim, kad sniegta pieprasita papildu
informacija. Tapat S$o terminu pagarina par laiku, kadu pieteikuma
iesniedz€jam atvel mutiska vai rakstiska paskaidrojuma sagatavosanai.

Ja 90 dienu laika p&c tirdzniecibas atlaujas pieteikuma valideéSanas un noverteéSanas

laika Cilvekiem paredzeto zalu komiteja uzskata, ka iesniegtie dati nav pietieckami

kvalitativi vai gatavi, lai pabeigtu novértéSanu, minéto novertéSanu var izbeigt.
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja rakstiska kopsavilkuma veida izklasta nepilnibas.
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Pamatojoties uz to, agenttra attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un nosaka
terminu nepilnibu novérSanai. Pieteikuma izskatiSanu aptur, lidz pieteikuma
iesniedzgjs nepilnibas novers. Ja pieteikuma iesniedzgjs agentiiras noteiktaja termina
§1s nepilnibas nav noversis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

11. pants
Razotdja sertifikdacija

Saneémusi rakstveida pieprasijumu no Cilvékiem paredz€to zalu komitejas,
dalibvalsts nostta informaciju, kas pierada, ka zalu razotajs vai importetajs no tresas
valsts ir sp&jigs razot attiecigas zales vai veikt nepiecieSamos kontroltestus, vai veikt
abas §1s darbibas saskana ar informaciju un dokumentaciju, ko iesniedzgjs iesniedzis
atbilstigi 6. pantam.

Ja Cilvékiem paredz&to zalu komiteja uzskata, ka tas ir nepiecieSams novertgjuma
pabeigSanai, ta var pieprasit pieteikuma iesniedz&jam atlaut veikt 1paSu inspekciju
attiecigo zalu razotne.

Inspekciju 6. panta 6. punkta pirmaja dala noteiktaja termina veic dalibvalsts
inspektori ar atbilstosu kvalifikaciju. Sos inspektorus var pavadit Komitejas iecelts
referents vai eksperts, vai arT viens vai vairaki agentiiras inspektori. Inspekcijas var
veikt bez ieprieks€ja bridinajuma.

Razotn@s, kas atrodas treSas valstis, inspekciju var veikt agenttira péc dalibvalstu
pieprasijuma, pamatojoties uz 52. panta aprakstito procediiru.

12. pants
Komitejas atzinums

Agentiira bez liekas kaveéSanas inform& pieteikuma iesniedzgju, ja Cilvékiem
paredzeto zalu komitejas atzinuma noteikts, ka:

a)  pieteikums neatbilst Saja regula noteiktajiem tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
kriterijiem;

b) pieteikums atbilst $aja regula noteiktajiem kriterijiem ar nosacijumu, ka zalu
apraksta tiek veiktas agentliras pieprasitas izmainas;

c) pieteikums atbilst Saja regula noteiktajiem kritérijiem ar nosacijumu, ka
agentliras pieprasitas izmainas zalu mark&uma vai lietoSanas instrukcija ir
veiktas, lai nodroSinatu atbilstibu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
VI nodalas prasibam;

d) attieciga gadijuma pieteikums atbilst 18. un 19. panta izklastitajiem kriterijiem,
ieverojot tajos paredzetos ipasos nosacijumus.

Divpadsmit dienu laika p€c 1. punkta minétd atzinuma sanemsSanas pieteikuma
iesniedzgjs, nostitot agentiirai rakstisku pazinojumu, var pieprasit atzinuma atkartotu
izskati$anu. Saja gadijuma pieteikuma iesniedzgjs 60 dienu laika péc atzinuma
sanems$anas sniedz agentiirai siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Atkartotas izskatiSanas procediira var izskatit tikai tos atzinuma punktus, kurus
sakotn&ji noradijis pieteikuma iesniedzgjs, un to var balstit tikai uz zinatniskajiem
datiem, kas bija pieejami laika, kad Cilvékiem paredz€to zalu komiteja pienéma
sakotngjo atzinumu.
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Cilvekiem paredzeéto zalu komiteja 60 dienu laika p€c pieprasijuma pamatojuma
sanemS$anas atkartoti izskata savu atzinumu. Slédziena pamatojumu pievieno
galigajam atzinumam.

Péc Cilveékiem paredz&to zalu komitejas galiga atzinuma pienemsanas agentiira 12
dienu laika to nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam kopa ar
zinojumu, kura aprakstits Cilvékiem paredz&to zalu komitejas novertgjums zaleém un
sniegts izdarTto slédzienu pamatojums.

Ja atzinums ir labveligs attiecigas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanai, atzinumam
pievieno $adus dokumentus:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)

zalu aprakstu, kas minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 62. panta un
atbilst zalu novertejumam;

ieteikumu par to, cik biezi iesniedz periodiski atjauninatos droSuma zinojumus;

siki izstradatus nosacijumus vai ierobeZojumus, kas jauzliek attiecigo zalu
piegadei vai lietosanai, taja skaita nosacijumus, atbilstosi kuriem zales var klat
pieejamas pacientiem saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
XII nodala noteiktajiem kritrijiem;

siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba uz droSu
un iedarbigu So zalu lietosanu;

informaciju par visiem ieteiktajiem pasakumiem noltika nodroSinat to zalu
drosu lietosanu, kuras jaieklauj riska parvaldibas sisteéma;

vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt
pecregistracijas droSuma pétijumu vai pildit tadus pienakumus registrét
varbiitéjas blakusparadibas vai zinot par tam, kuri ir stingraki neka VIII nodala
noteiktie pienakumi,

vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt
pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja ir apzinatas problémas saistiba ar
daziem zalu iedarbiguma aspektiem un risinajumu $§tm problémam var rast tikai
péc $o zalu laiSanas tirgii. Sads pienakums veikt §adus pétijumus ir pamatots ar
delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 21. pantu, vienlaikus nemot ari
vera zinatniskos noradijumus, kas miné&ti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
123. panta;

vajadzibas gadfjuma detaliz€tu informaciju par visiem ieteiktajiem
pienakumiem veikt citus pécregistracijas pétijjumus, lai uzlabotu zalu drosu un
iedarbigu lietoSanu;

ja zalém ir bitiska nenoteiktiba attieciba uz beigupunkta aizstaj&ja saistibu ar
gaidamajiem veselibas rezultatiem, ja tas ir lietderigi un relevanti attieciba uz
riska un ieguvumu saméru, — pienakumu pamatot kliisko ieguvumu
laikposma péc atlaujas pieSkirSanas;

vajadzibas gadijuma sikaku informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem
veikt papildu pécregistracijas vidisko risku novért€§juma pétijjumus un vakt
monitoringa datus vai lietoSanas informaciju, ja bazas par riskiem videi vai
sabiedribas veselibai, taja skaita par rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem, ir jaturpina pétit péc zalu laiSanas tirgi;
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k)  pieteikuma iesniedz€ja piedavato mark@uma un lietoSanas instrukcijas
redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] VI iedalu;

1)  novért€juma zinojumu par attiecigo zalu farmaceitisko, neklinisko un klinisko
parbauzu rezultatiem un riska parvaldibas un farmakovigilances sisteému;

m) vajadzibas gadijuma — veikt konkrétam zalem specifiskus validacijas
petijumus, lai aizstatu kontroles metodes, kuras tiek izmantoti dzivnieki, ar
kontroles metodém, kuras dzivniekus neizmanto.

Pienemot savu atzinumu, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja ieklauj zalu
izrakstiSanas vai lietoSanas krit€rijus saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
50. panta 1. punktu.

2. IEDALA

LEMUMI PAR TIRDZNIECIBAS ATLAUJAM

13. pants
Komisijas lemums par tirdzniecibas atlauju

Komisija 12 dienu laika péc Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinuma
sanemsanas iesniedz 173.panta 1.punkta minétajai Cilvékiem paredzeto zalu
pastavigajai komitejai lémuma projektu par pieteikumu.

Pienacigi pamatotos gadijumos Komisija var nodot atzinumu atpakal agentiirai
papildu izskatiSanai.

Ja lIémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj 12. panta
4. punkta minétos dokumentus vai atsaucas uz tiem.

Ja lemuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, ieverojot 12. panta
4. punkta c)—j) apakSpunkta izklastitos nosacijumus, taja vajadzibas gadijuma norada
nosacijumu izpildes terminus.

Ja lémuma projekts atSkiras no agentliras atzinuma, Komisija sniedz arl
paskaidrojumu, kura siki izklastiti So atSkiribu iemesli.

Komisija nostita lémuma projektu dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.
Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem galigo 1émumu 12 dienu laika péc Cilvekiem

paredzeto zalu pastavigas komitejas atzinuma sanemsanas. Min&tos IstenoSanas aktus
pienem saskana ar 173. panta 2. un 3. punkta minéto parbaudes procediru.

Ja dalibvalsts izvirza jaunus svarigus zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav
izskatiti agentliras sniegtaja atzinuma, Komisija var nositit pieteikumu atpakal
agentiirai papildu izskatiSanai. Sada gadfjuma 1. un 2. punkta noteiktas procediras
atsak pec tam, kad sanemta agentiras atbilde.

Agentlira izplata 12.panta 4.punkta a)-¢)apakSpunkta min&tos dokumentus,
ieklaujot visus terminus, kas noteikti saskana ar 1. punkta pirmo dalu.

14. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atsauksana
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Ja pieteikuma iesniedzgjs atsauc agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pirms
par to ir sniegts atzinums, pieteikuma iesniedzgjs savas ricibas iemeslus pazino agenturai.
Agentiira o informaciju publisko un public€ novértéjuma zinojumu, ja tads pieejams, péc tam
kad dzesta visa konfidenciala komerciala informacija.

15. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas atteikSana

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja pec tam, kad saskana ar 6. pantu parbaudita iesniegta
informacija un dokumentacija, tiek uzskatits, ka:

a)  zaluriska un ieguvumu samers vairs nav pozitivs;

b) pieteikuma iesniedz€js nav pareizi vai pietickami pieradijis zalu kvalitati,
drosumu vai iedarbigumu;

c) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoSs deklar&tajam;

d) vidisko risku novert§jums ir nepilnigs vai pieteikuma iesniedzgjs to nav
pietickami pamatojis, vai pieteikuma iesniedz€js nav pietickama apméra
noversis vidisko risku noverté§juma identificetos riskus;

e) informacija vai dokumentacija, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis saskana ar
6. panta 1.—4. punktu, ir nepareiza;

f)  pieteikuma iesniedzgja piedavatais mark&ums un lietoSanas instrukcija
neatbilst [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] VI nodalas prasibam.

2. Savienibas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attiecigas zales laist tirgh
visa Savieniba.
3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem publisko.
16. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 1. panta 8. un 9. punktu, tirdzniecibas
atlauja, kas pieskirta saskana ar So regulu, ir deriga visa Savieniba. Katra no
dalibvalstim uz to attiecas tas paSas tiesibas un pienakumi atbilstoi attiecigas
dalibvalsts pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 5. pantu.

Komisija nodroSina, ka cilvékiem paredzetas zales, kuram pieSkirta atlauja, ieklauj
Savienibas Zalu registra un ka tam pieskir numuru, ko norada uz iepakojuma.

2. Pazinojumu par tirdzniecibas atlauju public€ Eiropas Savienibas Oficidlaja Véstnest,
noradot tirdzniecibas atlaujas datumu un registracijas numuru Savienibas Zalu
registra, zalu aktivas vielas starptautisko nepatentéto nosaukumu (/NN), zalu formu
un anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK).

3. Agentiira nekavéjoties publicé noveérté§juma zinojumu par cilvékiem paredz&tajam
zalém un iemeslus, kas pamato tas atzinumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu,
péc tam, kad ir dz&sta jebkada konfidenciala komerciala informacija.

Eiropas publiska noverté§juma zinojuma (EPAR) ieklau;j:
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- novertejuma zinojuma kopsavilkumu, kas rakstits sabiedribai saprotama veida.
Kopsavilkuma jo 1pasSi ieklauj iedalu, kas attiecas uz =zalu lietoSanas
nosacijumiem,;

— tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegto vidisko risku novértgjuma pétijumu un
to rezultatu kopsavilkumu, ka ar1 vidisko risku novért€§juma un [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 22. panta 5. punkta minétas informacijas novertgjumu,
ko veikusi agentiira.

Tirdzniecibas atlaujas turtajs pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas informé
agentlru par cilvékiem paredz&to zalu faktiskas laiSanas tirgli datumiem dalibvalstis,
nemot veéra dazados atlautos zalu noform&jumus.

Tirdzniecibas atlaujas turtajs agentlirai un attiecigas dalibvalsts kompetentajai
iestadei sniedz informaciju, kura izklasta:

a) ta nodomu pastavigi partraukt attiecigo zalu tirdzniecibu konkrétaja dalibvalsti
saskana ar 116. panta 1. punkta a) apakSpunktu; vai

b) td nodomu uz laiku apturét attiecigo zalu tirdzniecibu konkrétaja dalibvalsti
saskana ar 116. panta 1. punkta c) apakSpunktu; vai

c) potencidlu vai faktisku zalu deficitu konkrétaja dalibvalsti saskana ar
116. panta 1. punkta d) apaksSpunktu; ka art

iemeslus $adai ricibai saskana ar 24. panta a) un b) apakSpunktu, ka ar1 jebkurus citus
iemeslus, kas saistiti ar piesardzibas pasakumiem attieciba uz kvalitati, droSumu,
iedarbigumu un vidi.

P&éc agentiiras pieprasijuma, jo ipaSi saistiba ar farmakovigilanci, tirdzniecibas
atlaujas turétajs sniedz agentiirai visus datus par zalu pardoSanas apjomu Savienibas
Itmeni, sadalfjuma pa dalibvalstim, un visus tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba
esoSos datus par izrakstito zalu daudzumu Savieniba un tas dalibvalstis.

17. pants
Tirdzniecibas atlauju derigums un atjaunosana
Neskarot 2. punktu, zalu tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobeZotu laiku.

Atkapjoties no 1. punkta, Komisija, pieskirot atlauju, pamatojoties uz agentiiras
zinatnisko atzinumu par zalu droSumu, var nolemt ierobeZot tirdzniecibas atlaujas
deriguma terminu lidz pieciem gadiem.

Ja tirdzniecibas atlaujas deriguma termin$ ir ierobeZots lidz pieciem gadiem,
tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz agentiirai pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas
atjaunoSanu vismaz devinus méneSus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma termina
beigam.

Ja saskana ar 82 punkta otro dalu ir iesniegts atjaunoSanas pieteikums, tirdzniecibas
atlauja paliek speka, [1dz Komisija pienem lémumu saskana ar 13. pantu.

Tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pamatojoties uz agentiras veiktu riska un
ieguvumu saméra atkartotu noveért§jumu. P&c atjaunoSanas tirdzniecibas atlauja ir
deriga neierobezotu laiku.
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18. pants
Arkartas apstaklos pieskirta tirdzniecibas atlauja

Arkartas apstaklos, ja pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot pieteikumu saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. pantu ar mérki sanemt zalu tirdzniecibas
atlauju vai jaunu terapeitisko indikaciju esoSai tirdzniecibas atlaujai saskana ar So
regulu, nespgj sniegt visaptveroSus datus par zalu iedarbigumu un droSumu parastos
lietoSanas apstaklos, Komisija, atkapjoties no 6. panta, var pieskirt atlauju saskana ar
13. pantu, ieveérojot Tpasus nosacijumus, ja ir izpilditas $adas prasibas:

a) pieteikuma iesniedz€js pieteikuma dokumentacija ir pieradijis, ka pastav
objektivi un parbaudami iemesli, kas liedz iesniegt visaptveroSus datus par zalu
iedarbigumu un droSumu parastos lietoSanas apstaklos, pamatojoties uz kadu
no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] II pielikuma izklastitajiem iemesliem;

b)  iznemot a) apakSpunkta min€tos datus, pieteikuma dokumentacija ir pilniga un
atbilst visam $Ts regulas prasibam;

c) Komisijas 1@muma ir ieklauti 1paSi nosacijumi, jo ipasi, lai garantétu zalu
droSumu, ka arT lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turtajs pazino
kompetentajam iestadém par jebkuru ar zalu lietoSanu saistitu negadijumu un
vajadzibas gadijuma attiecigi rikojas.

Atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas un saskana ar 1. punktu pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas deriguma saglabasana ir saistita ar 1. punkta mingto nosactijumu
atkartotu noveértésanu, ko agentiira veic divus gadus péc dienas, kad atlauta jauna
terapeitiska indikacija vai pieskirta tirdzniecibas atlauja, un p&c tam tada biezuma,
kas atkarigs no riskiem, kurus nosaka agentiira un tirdzniecibas atlauja norada
Komisija.

So atkartoto novértéSanu veic, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja
pieteikumu saglabat atlauto jauno terapeitisko indikaciju vai atjaunot arkartas
apstaklos pieskirto tirdzniecibas atlauju.

19. pants
Tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem

Pienacigi pamatotos gadfjumos, lai nodroSinatu neapmierinatas pacientu
mediciniskas vajadzibas, ka minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta
1. punkta a) apakSpunkta, Komisija var pieskirt tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem
vai jaunu terapeitisku indikaciju ar nosacijumiem esoSai tirdzniecibas atlaujai, kas
pieskirta saskana ar So regulu, saistiba ar zalém, ar kuram var€tu nodroSinat
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 83. panta 1. punkta b) apakSpunktu pirms visaptveroSu klinisko datu
iesniegSanas, ja ieguvums no tiilit€jas So zalu pieejamibas tirgl atsver risku, kas
saistits ar to, ka v€l vajadzigi papildu dati.

Arkartas situacijas pirmaja dala minéto tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem vai
jaunu terapeitisku indikaciju ar nosacijumiem var pieSkirt arT tad, ja nav iesniegti
visaptverosi nekliniskie vai farmaceitiskie dati.

Sa panta 1.punkta minétas tirdzniecibas atlaujas ar nosacljumiem vai jaunas
terapeitiskas indikacijas ar nosacijumiem var pieSkirt tikai tad, ja zalu riska un
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ieguvumu samérs ir pozitivs un ja pieteikuma iesniedzgjs, visticamak, sp€s sniegt
visaptverosus datus.

Saistiba ar tirdzniecibas atlaujam ar nosacjjumiem vai jaunam terapeitiskam
indikacijam ar nosacijumiem, kas pieskirtas saskana ar $o pantu, ir jaievéro ipasi
pienakumi. Min€tos Ipasos pienakumus un vajadzibas gadijuma izpildes terminus
norada tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. Sos Ipasos piendkumus agentiira pirmos
tris gadus péc atlaujas pieskirSanas parskata katru gadu un péc tam reizi divos gados.

Ka viens no T1paSajiem pienakumiem ir 3. punktda mingta prasiba pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem turétdjam pabeigt iesaktus p€tijumus vai sakt
jaunus pétijumus, lai apstiprinatu, ka riska un ieguvumu sameérs ir pozitivs.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir skaidri noradits, ka zalu tirdzniecibas
atlauja ar nosacijumiem pieskirta, nemot véra 3. punkta minétos 1pasos pienakumus.

Atkapjoties no 17.panta 1.punkta, saskana ar So pantu pieskirta sakotngja
tirdzniecibas atlauja ar nosacTjumiem ir deriga vienu gadu, un to var pagarinat pirmos
tris gadus péc atlaujas pieskirSanas un péc tam ik péc diviem gadiem.

Ja ir izpilditi 3. punkta min&tie IpasSie pienakumi attieciba uz tirdzniecibas atlauju ar
nosacfjumiem, kas pieskirta saskana ar So pantu, Komisija pec tirdzniecibas atlaujas
turétaja pieteikuma un p&c tam, kad no agentiiras sanemts labvéligs atzinums, var
pieskirt tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. pantu.

Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 175. pantu, lai
papildinatu So regulu, nosakot:

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

b)  procediiras un prasibas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem pieskirSanai,
atjaunosanai un jaunas terapeitiskas indikacijas ar nosacTjumiem pievienosanai
esoSai tirdzniecibas atlaujai.

20. pants
Noteiktie pécregistracijas pétijumi

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas agentiira var uzskatit, ka tirdzniecibas atlaujas
turétajam ir nepiecieSams:

a)  veikt pecregistracijas droSuma pétijumu, ja atlauto zalu raditais risks rada bazas
par to droSumu. Ja tas paSas bazas attiecas uz vairak neka vienam zaleém,
agentiira péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju
mudina attiecigos tirdzniecibas atlauju turétajus veikt kopigu pécregistracijas
droSuma pétijumu;

b)  veikt pécregistracijas iedarbiguma pétjjumus, ja izpratne par slimibu vai
kliniska metodika liecina, ka ieprieks€jie iedarbiguma izvertejumi varétu but
butiski japarskata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus ir
pamatots ar delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 21. pantu, vienlaikus
nemot vera [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 123. panta minétos zinatniskos
noradijumus;

c)  veikt pecregistracijas vidisko risku novért€§juma pétijumu, lai papildus pétitu
riskus videi vai sabiedribas veselibai, ko rada zalu nonakSana vidg, ja rodas

jaunas bazas par atlautajam zalém vai citam zalém, kas satur to paSu aktivo
vielu.
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Ja §is pienakums attiecas uz vairakam zalém, agentira mudina attiecigos
tirdzniecibas atlauju turétajus veikt kopigu pécregistracijas vidisko risku
noveértéjuma petijjumu.
Ja agentura uzskata, ka ir nepiecieSams kads no a) lidz c) apakSpunkta minétajiem
pécregistracijas pétijumiem, ta par So nostdju rakstiski informé tirdzniecibas atlaujas
turétaju, noradot tas noveértejuma pamatojumu un p&tijuma iesniegsanas un veikSanas
meérkus un terminus.

2. Agentiira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju atbildé uz tas vestuli iesniegt
rakstiskus apsvérumus agentiiras noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
to pieprasa 30 dienas péc vestules sanemsanas.

3. Pamatojoties uz rakstiskajiem apsvérumiem, agentiira parskata savu atzinumu.

4. Ja agentliras atzinuma apstiprinata vajadziba veikt kadu no 1. punkta a)-
c¢) apakSpunkta minétajiem pécregistracijas pétljumiem, Komisija, izmantojot
Istenosanas aktus, kas pienemti saskana ar 13. pantu, groza tirdzniecibas atlauju, lai
ieklautu So pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu, iznemot gadijumus, kad
Komisija nodod atzinumu atpakal agentiirai papildu izskatiSanai. Attieciba uz
1. punkta a) un b) apakSpunkta min€tajiem pienakumiem tirdzniecibas atlaujas
turétajs attiecigi atjaunina riska parvaldibas sist€mu.

21. pants
Pecregistracijas iedarbiguma pétijjumi

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegStos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu $o
regulu, nosakot situacijas, kuras saskana ar 12. panta 4. punkta g) apakSpunktu un 20. panta
1. punkta b) apakSpunktu var pieprasit pécregistracijas iedarbiguma pétijumus.

22. pants
Riska parvaldibas sistéma

Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava riska parvaldibas sisttma ieklauj visus atlaujas
nosactjumus, kas atspogulo 12. panta 4. punkta d)—g) apakS$punkta vai 20. panta, vai 18. panta
1. punkta un 19. panta min€tos elementus.

23. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildiba

Tirdzniecibas atlaujas pieSkirSana neietekmé raZotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja civilo
vai kriminalo atbildibu saskana ar dalibvalstis piem&rojamiem valstu tiesibu aktiem.

24. pants

Zalu tirdzniecibas apturésSana, zalu iznemsana no tirgus un tirdzniecibas atlaujas turétdja
veikta tirdzniecibas atlaujas atsauksana

1. Papildus pazinojumam, kas sniegts saskana ar 116. pantu, tirdzniecibas atlaujas
turétajs bez nepamatotas kavésanas pazino agentiirai par visam darbibam, ko tas veic,
lai aptur€tu zalu tirdzniecibu, iznemtu zales no tirgus, pieprasitu atsaukt tirdzniecibas
atlauju vai nepieteiktos tirdzniecibas atlaujas atjaunoSanai, un norada §adas darbibas
iemeslus.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino, vai $ada riciba ir pamatota ar Sadiem
iemesliem:

a)  zales ir kaitigas;

b)  tam trukst arstnieciskas iedarbibas;

¢) riska un ieguvumu sameérs nav pozitivs;

d)  zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam;

e) nav veikta zalu vai sastavdalu kontrole un razoSanas procesa starpposma
kontrole vai nav izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar
razoSanas atlaujas pieskirSanu; vai

f)  ir konstatets nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai, kas rodas vides
ietekmg@, un tirdzniecibas atlaujas turétajs to nav pietickami noversis.

Ja pirmaja dala minéta darbiba ir zalu iznemSana no tirgus, tirdzniecibas atlaujas
turétajs sniedz informaciju par $adas iznemsSanas ietekmi uz pacientiem, kuri jau
sanem arstéSanu.

Pazinojumu par zalu pastavigu iznemsanu no tirgus vai par tirdzniecibas atlaujas
pagaidu apturéSanu, vai par tirdzniecibas atlaujas pastavigu atsaukSanu, vai par zalu
piegades pagaidu partraukSanu sniedz saskana ar 116. panta 1. punktu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pazinojumu saskana ar 1. punktu, ja darbiba
tiek veikta tresa valstl un Sadas darbibas pamata ir kads no [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 195. panta vai 196. panta 1. punkta min&tajiem iemesliem.

Sa panta 1. un 2. punkta minétajos gadijumos agentiira, lieki nevilcinoties, nosiita %o
informaciju dalibvalstu kompetentajam iestadeém.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs plano pastavigi atsaukt kritiski svarigu zalu
tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms 1. punktd minéta
pazinojuma sniegSanas ar sapratigiem nosacijumiem piedava nodot attiecigo
tirdzniecibas atlauju treSai personai, kas ir pazinojusi par savu nodomu laist tirgt Sis
kritiski svarigas zales, vai izmantot zalu dokumentacija ieklauto neklinisko un
klinisko farmaceitisko dokumentaciju, lai iesniegtu pieteikumu saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 14. pantu.

25. pants
Tirdzniecibas atlauju dublikati

Pieteikuma iesniedz€jam par konkrétam zaleém var piesSkirt tikai vienu tirdzniecibas
atlauju.

Atkapjoties no pirmas dalas, Komisija atlauj vienam un tam paSam pieteikuma

iesniedz&jam iesniegt agentirai vairak neka vienu pieteikumu attieciba uz

konkrétajam zalem jebkura no $adiem gadijumiem:

a) ja viena no zalu indikacijam vai zalu formam ir aizsargata ar patentu vai
papildu aizsardzibas sertifikatu viena vai vairakas dalibvalstis;

b)  kopigas tirdzniecibas nolika ar citu uznémumu, kas nepieder tai pasai grupai
ka zalu, par kuram tiek pieprasits dublikats, tirdzniecibas atlaujas turétajs.
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Tiklidz beidzas attieciga patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata, kas minéts
a) apakSpunkta, deriguma termins, tirdzniecibas atlaujas turétajs atsauc sakotngjo
tirdzniecibas atlauju vai tas dublikatu.

Attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém [parskatitds Direktivas 2001/83/EK]
187. panta 3. punktu piemé&ro zalém, kuram atlauja pieskirta saskana ar So regulu.

Neskarot 12. panta 4. punkta a)-k) apakSpunkta minéto dokumentu satura unikalo
Savienibas specifiku, §1 regula neaizliedz izmantot divus vai vairakus tirdzniecibas
noform&umus noteiktam cilvékiem paredzétam zalém, uz kurdm attiecas viena
tirdzniecibas atlauja.

26. pants
Lidzjitibas zales lietosanai

Atkapjoties no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. panta, dalibvalstis cilveékiem
paredzetas zales, kas ietilpst 3. panta 1. un 2. punkta min€tajam kategorijas, var darit
pieejamas Iidzjutigai lietoSanai. Tas var ietvert jaunus atlauto zalu terapeitiskus
lietojumus.

Saja panta “zales lidzjiitigai lietosanai” ir zales, kas ietilpst §is regulas 3. panta 1. un
2. punkta minétajas kategorijas un lidzjutibas dél ir pieejamas pacientu grupam ar
hronisku vai stipri novajinosu slimibu vai tiem, kuru slimibu uzskata par dzivibu
apdraudoSu un ko nevar apmierinosi arstét ar atlautam zaleém. Saistiba ar attiecigajam
zalém ir vai nu jabut iesniegtam pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
saskana ar 6. pantu, vai ar §ads pieteikums drizuma tiks iesniegts, vai arT saistiba ar
tam ir javeic kliniskas parbaudes ar to pasu indikaciju.

Piemérojot 1. punktu, dalibvalsts par to pazino agentiirai.

Ja dalibvalsts paredz zalu lietoSanu lidzjutibas deél, Cilveékiem paredz&éto zalu
komiteja p&c apsprieSanas ar razotaju vai pieteikuma iesniedz€ju var pienemt
atzinumus par lietoSanas un izplatiSanas nosacijumiem un pacientu mérkgrupam.
Atzinumus vajadzibas gadijuma atjaunina.

Gatavojot atzinumu, Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var pieprasit informaciju un
datus no tirdzniecibas atlauju turétajiem un izstradatajiem, ka arT iepriekS apspriesties
ar tiem. Komiteja var izmantot ari veselibas datus, kas iegtti arpus kliiskajiem
pétijumiem, ja tadi pieejami, nemot véra So datu ticamibu.

Lai ieglitu papildu informaciju un apmainitos ar datiem, agentiira var ar1 sazinaties ar
treSo valstu zalu agenttiram.

Gatavojot savu atzinumu, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja var apspriesties ar
attiecigo dalibvalsti un lugt tai sniegt visu pieejamo informaciju vai datus, kas ir
dalibvalsts riciba un attiecas uz konkrétajam zaleém.

Dalibvalstis nem v&ra visus pieejamos atzinumus un pazino agentrai par zalu
izplatiSanu to teritorija, pamatojoties uz So atzinumu. Dalibvalstis nodroSina, ka
attiecigajam zalém pieméro farmakovigilances prasibas. Regulas 106. panta 1. un
2. punktu attieciba uz varbiitéju blakusparadibu registréSanu un zino$anu par tam, un
attiecigi periodisku atjauninatu droSuma zinojumu iesniegSanu pieméro mutatis
mutandis.

Agentlira uztur saskana ar 4. punktu pienemto atzinumu atjauninatu sarakstu un to
publicg tas timeklvietne.
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7. Sa panta 4. punkta pienemtie atzinumi neietekmé razotaja vai tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgja civiltiesisko atbildibu vai kriminalatbildibu.

8. Ja saskana ar 1. un 5. punktu ir izveidota lidzjitigas lietoSanas programma,
pieteikuma iesniedz&js nodrosina, ka pacientiem, kas taja piedalas, jaunas zales ir
pieejamas ar1 laikposma no atlaujas pieskirSanas 11dz laiSanai tirg.

0. Sis pants neskar Regulu (ES) Nr. 536/2014 un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
3. pantu.
10. Agentiira var pienemt siki izstradatas vadlinijas, kuras nosaka 3. un 5. punkta min&to

pazinojumu formatu un saturu, ka art datu apmainu saskana ar So pantu.

27. pants
Pieprasijums sniegt atzinumu zinatniskos jautajumos

P&c agentiiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma Cilvékiem paredz&to zalu komiteja
sagatavo atzinumu jebkura zinatniska jautajuma par cilvékiem paredz€to zalu vértéSanu.
Minéta komiteja pienacigi nem veéra visus dalibvalstu pieprasijumus sniegt atzinumu.

Agentira publisko atzinumu péc tam, kad no ta ir dz&sta visa konfidenciala komerciala
informacija.
28. pants
Regulativie [emumi par tirdzniecibas atlaujam

Atlauju laist tirga zales, uz kuram attiecas $1 regula, pieskir, atsaka, groza, aptur, atsauc vai
anulé tikai saskana ar $aja regula noteiktajam procediiram un pamatojoties uz $aja regula
izklastitajiem iemesliem.

29. pants
Regulativas aizsardzibas periodi

Neskarot tiesibu aktus par riipnieciska un komerciala paSuma aizsardzibu, uz cilvékiem
paredzétam zalém, par kuram atlauja izsniegta saskana ar So regulu, attiecas regulativas
aizsardzibas periodi, kas noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] VII nodala.

3. IEDALA

PAGAIDU ARKARTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJA

30. pants
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Komisija var pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas
atlauju (“PATA”) zalem, kas paredzetas tadas nopietnas vai dzivibu apdraudosas slimibas
arstéSanai, profilaksei vai mediciniskai diagnostikai, kas ir tieSi saistita ar sabiedribas
veselibas arkartas situaciju, pirms ir iesniegti visi kvalitates, nekliniskie un klmiskie dati, ka
ar1 vides dati un informacija.

Ja runa ir par zalém, kas satur gené&tiski modific€tus organismus vai sastav no tiem Direktivas
2001/18/EK 2. panta 2. punkta nozimé&, minétas direktivas 13.—24. pantu nepiemero.
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Pieteikumu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai iesniedz saskana ar 5. un

6. pantu.

31. pants

Kritériji pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju var pieskirt tikai péc tam, kad saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/237132 23. pantu Savienibas limeni ir atzita
sabiedribas veselibas arkartas situacija un ja ir izpilditas $adas prasibas:

a)

b)

Savieniba nav atlauta vai pietickama méra pieejama cita apmierinoSa arstéSanas,
profilakses vai diagnostikas metode, vai, ja $ada metode jau ir pieejama, zalu pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauja palidzes risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

pamatojoties uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem, agentiira sniedz
atzinumu, kura secina, ka attiecigas zales vartu but lietderigas, lai arst€tu, noverstu
vai diagnostic€tu slimibu, kas tie$i saistita ar sabiedribas veselibas arkartas situacija,
un ka zalu zinamie un iesp&amie ieguvumi ir lielaki par zalu zinamajiem un
iesp&jamajiem riskiem, nemot vera sabiedribas veselibas arkartas situacijas raditos
draudus.

32. pants
Zinatniskais atzinums

Agentiira nodro$ina, ka Cilvékiem paredz&to zalu komiteja savu zinatnisko atzinumu
sniedz bez liekas kave@Sanas, nemot véra 38. panta 1.punkta otraja dala minétas
arkartas darba grupas ieteikumu. Lai sniegtu atzinumu, agentiira var nemt véra visus
attiecigos datus par attiecigajam zalem.

Agentira izskata visus izstradataja, dalibvalstu vai Komisijas sniegtos jaunos
pieradijumus vai citus pieradijumus, kas nonak tas riciba, jo pasi pieradijumus, kas
varétu ietekmét attiecigo zalu riska un ieguvumu sameru.

Agentiira vajadzibas gadijuma atjaunina savu zinatnisko atzinumu.

Agentiira, lieki nekavgjoties, nosiita Komisijai zinatnisko atzinumu un ta
atjauninajumus, ka art ieteikumus saistiba ar pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju.

33. pants
Komisijas lemums par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu

Pamatojoties uz 32. panta 1. un 2. punkta minéto agentiiras zinatnisko atzinumu vai
ta atjauninajumiem, Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, bez liekas kaveSanas
pienem lémumu par zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, ievérojot 1pasos
nosacfjumus, kas noteikti saskana ar 2., 3. un 4. punktu. Minétos istenosSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

Pamatojoties uz 1. punkta minéto agentiiras zinatnisko atzinumu, Komisija paredz
ipaSus nosacijumus attieciba uz pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, jo Tpasi

32

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.).
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razoSanas, izmantoSanas, piegades un droSuma uzraudzibas nosacijumus un atbilstibu
attiecigajai labai raZoSanas un farmakovigilances praksei. Vajadzibas gadijuma
nosacljumos var preciz€t zalu partijas, uz kuram attiecas pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlauja.

3. Lai nodroSinatu zalu droSu un iedarbigu lietoSanu vai mazinatu to ietekmi uz vidi,
var paredzet Tpasus nosacijumus, ar kuriem pieprasa pabeigt pasreiz€jos petijumus
vai veikt jaunus petijumus. So petijumu iesniegSanai nosaka konkrétu terminu.

4. Sos Tpagos nosacijumus un attieciga gadijuma atbilstibas panaksanas terminu norada
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, un agentiira tos parskata katru gadu.

34. pants
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas derigums

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaude speku, kad Komisija saskana ar Regulas (ES)
2022/2371 23. panta 2. un 4. punktu vairs neatzist sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

35. pants
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas izmainu veikSana, apturésana vai atsauksSana

Komisija, izmantojot Tstenosanas aktus, jebkura laika var apturet, atsaukt vai grozit pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauju jebkura no $adiem gadijumiem:

a) vairs netiek izpilditi 31. panta noteiktie kriteriji;
b) tas nepiecieSams sabiedribas veselibas aizsardzibai;
c) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis pagaidu arkartas

tirdzniecibas atlauja paredz€tos nosacijumus un pienakumus;

d) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis IpaSos nosacijumus, kas
noteikti saskana ar 33. pantu.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 173. panta
2. punkta.

36. pants

Tirdzniecibas atlaujas vai tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem pieskirSana péc pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujas izsniegsanas

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 33. pantu var iesniegt pieteikumu saskana ar 5. un
6. pantu, lai sanemtu atlauju saskana ar 13., 16. vai 19. pantu.

Datu regulativas aizsardzibas noliikos pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju un jebkuru
turpmaku tirdzniecibas atlauju, ka minéts pirmaja dala, uzskata par dalu no vienas un tas
pasas vispargjas tirdzniecibas atlaujas.

37. pants
Parejas laiks

Ja zalu pagaidu tirdzniecibas atlauja tiek apturéta vai atsaukta tadu iemeslu dél, kas nav
saistiti ar zalu droSumu, vai ja §1 pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaud@ speku,

64

LV



iznémuma gadijumos dalibvalstis var atlaut parejas laika piegadat zales pacientiem, kuri ar
tam jau tiek arsteti.

38. pants
Saistiba ar Regulas (ES) 2022/123 18. pantu
1. Zalém, attieciba uz kuram agentira var apsvert pagaidu arkartas tirdzniecibas

atlaujas pieskir§anu, pieméro Regulas (ES) 2022/12333 18. panta 1. un 2. punktu.

Arkartas darba grupa sniedz ieteikumu par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai, lai ta sniegtu atzinumu saskana ar 32. pantu.
Saja noluika arkartas darba grupa, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123
15. pantu, vajadzibas gadijuma var veikt minétas regulas 18. panta 2. punkta miné&tas
darbibas pirms sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas.

2. Ja ir iesniegts Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta minétais ieteikuma
pieprasijums un ir iesniegts pieteikums par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu attiecigajam zalém, Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta miné&to
ieteikuma procediiru partrauc, un prevalé pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procedira. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma nem véra
visus pieejamos datus.

39. pants

Saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 3. panta 2. punktu pieskirto atlauju
atsauksana
Ja Komisija ir pieskirusi pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju saskana ar 33. pantu,
dalibvalstis atsauc visas atlaujas, kas pieskirtas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 3. panta 2. punktu attieciba uz to zalu lietoSanu, kuras satur to pasu aktivo vielu,
un visam indikacijam, uz kuram attiecas pagaidu tirdzniecibas atlauja.

III NODALA

STIMULI PRIORITARO ANTIMIKROBIALO LIDZEKILU
IZSTRADEI

40. pants
Tiesibu uz talak nododamu datu ekskluzivitates vauceru pieskirsana

1. Péc pieteikuma iesniedz€a pieprasijuma, kas izteikts, iesniedzot tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu, Komisija, pamatojoties uz agentiiras veikto zinatnisko
novertejumu, ar IstenoSanas aktiem var pieskirt talak nododamu datu ekskluzivitates
vauceru saistiba ar 3. punkta min€to “prioritaro antimikrobialo Iidzekli” saskana ar
4. punkta izklastitajiem nosacijumiem.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu

Eiropas Zalu agentiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvargSanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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Sa panta 1. punkta minétais vauders ta turétajam dod tiesibas uz papildu 12 ménesu
datu aizsardzibu attieciba uz vienam zalém, kuram pieskirta atlauja.

Antimikrobialo Iidzekli uzskata par “prioritaru antimikrobialo Iidzekli”, ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina bitisku klinisku ieguvumu attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un tam piemit vismaz viena no $adam
Ipasibam:

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo lidzeklu klasg;

b) ta darbibas mehanisms iev@rojami atSkiras no jebkura Savieniba atlauta
antimikrobiala Iidzekla darbibas mehanisma;

c) tas satur aktivo vielu, kas nav ieprieks atlauta Savieniba razotas zal€s, kuras
paredz€tas multirezistentu organismu izskauSanai un nopietnu vai dzivibai
bistamu infekciju arstéSanai.

Gatavojot pirmaja dala mingto kriteriju zinatnisko noveért€§jumu, ka ar1 attieciba uz
antibiotikam agentiira nem véra PVO prioritaro patogénu sarakstu jaunu antibiotiku
pétniecibai un izstradei vai lidzvertigu Savienibas liment izveidotu sarakstu.

Lai Komisija pieskirtu vauceru, pieteikuma iesniedzgjs:

a)  pierada sp&ju piegadat prioritaro antimikrobialo lidzekli pietiekama daudzuma,
lai nodroSinatu paredzamas Savienibas tirgus vajadzibas;

b) sniedz informaciju par jebkadu tieSu finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai, kura saistita ar prioritara antimikrobiala Iidzekla izstradi.

30 dienu laika péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs

b) apakSpunkta min&to informaciju dara publiski pieejamu 1pasa timeklvietné un

laikus dara agentiirai zinamu elektronisko saiti uz $o timek]vietni.

41. pants
Vaucera talaknodoSana un izmantosana

Vauceru var izmantot, lai pagarinatu datu aizsardzibu uz 12 méneSiem attieciba uz
prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem vai citam saskana ar So regulu atlautam
zalém, kuras pieder tam paSam vai citam tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja
izsniegta centralizéti, un tikai tad, ja rit pirmie cetri So zalu datu regulativas
aizsardzibas gadi.

Vauceru var izmantot tikai tad, ja nav atsaukta ta prioritara antimikrobiala Iidzekla
tirdzniecibas atlauja, saistiba ar kuru tiesibas sakotngji pieskirtas.

Lai izmantotu vauceru, ta ipasniekam saskana ar 47. pantu jaiesniedz pieteikums par
izmainu izdariSanu attiecigaja tirdzniecibas atlauja, lai pagarinatu datu aizsardzibas
laikposmu.

Vauceru var nodot citam tirdzniecibas atlaujas turétajam, bet Sis turétajs talak to
nenodod.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuram vaucers tiek nodots, 30 dienu laika pazino
agentiirai par nodoSanu, noradot abu puSu noslégta darijuma vértibu. Agentiira
mingto informaciju publisko.
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42. pants
Vaucera derigums
Vaucers zaudé derigumu $ados gadijumos:

a) ja Komisija saskana ar 47.pantu pienem l€émumu pagarinat to zalu datu
aizsardzibu, par kuram kupons pieskirts;

b) ja kuponu neizmanto piecu gadu laika no ta pieskirSanas dienas.

Komisija var atsaukt vauCeru pirms ta talakas nodoSanas, ka minéts 41. panta
3. punkta, ja nav izpildits pieprasijums attieciba uz prioritara antimikrobiala Iidzekla
piegadi, iepirkumu vai iegadi Savieniba.

Neskarot patenttiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikatus®*, ja prioritaro
antimikrobialo lidzekli iznem no Savienibas tirgus pirms [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 80. un 81. panta noteikto tirgus un datu aizsardzibas laikposmu beigam,
Sie laikposmi neliedz validét, atlaut un laist tirgii zales, saistiba ar kuram prioritaro
antimikrobialo Iidzekli izmanto ka atsauces zales saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83] II nodalas 2. iedalu.

43. pants

11l nodalas piemérosanas ilgums

So nodalu pieméro lidz [Piezime PB: ierakstit datumu— 15 gadi péc §is regulas spéka
stasands dienas] vai 11dz dienai, kad Komisija saskana ar So nodalu ir pieskirusi kopuma 10
vaucerus, atkariba no ta, kur$ datums ir agrakais.

IV NODALA

PASAKUMI PEC TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS
PIESKIRSANAS

44. pants
Steidzami ar drosumu vai iedarbigumu saistiti ierobeZojumi

Ja sabiedribas veselibas apdraud@uma gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs péc
savas iniciativas veic steidzamus ar droSumu vai iedarbigumu saistitus
ierobezojumus, tirdzniecibas atlaujas turétajs par to nekavgjoties informé agentiiru.

Ja 24 stundu laika peéc $adas informacijas sanemsSanas agentira nav izteikusi
iebildumus, steidzamos ar droSumu vai iedarbigumu saistitos ierobeZojumus uzskata
par uz laiku pienemtiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika p€c minéta ierobezojuma piemerosanas
saskana ar 47. pantu iesniedz attiecigu izmainu veikSanas pieteikumu.
Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma Komisija var mainit tirdzniecibas

atlauju, lai tirdzniecibas atlaujas turétajam noteiktu steidzamus ar droSumu vai
iedarbigumu saistitus ierobezojumus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (OV L 152, 16.6.2009.) 1. Ipp.
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Komisija pienem lémumu grozit tirdzniecibas atlauju, izmantojot istenoSanas aktus.

Ja Komisijas 1@émums, kas pienemts saskana ar So pantu, paredz ierobeZojumus
attieciba uz zalu droSu un iedarbigu lietoSanu, ta var pienemt ari dalibvalstim
adres€tu lémumu saskana ar 57. pantu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nepiekrit Komisijas [emumam, tas 15 dienu laika péc
Komisijas 1émuma sanemsanas var iesniegt agentiirai rakstiskus apsvérumus par
izmainam. Pamatojoties uz rakstisko apsvérumu, agentiira sniedz atzinumu par to,
vai attiecigas izmainas nepiecieSams grozit.

Ja izmainas nepiecieSams grozit, Komisija pienem galigo l1€émumu saskana ar
173. panta 2. punkta minéto parbaudes proceduru.

Ja saistiba tam pasam bazam par droSumu vai iedarbigumu, uz kuram attiecas Sis
izmainas, tiek iesniegts pieprasijums saskana ar $is regulas 55. pantu vai saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 95. vai 114. pantu, $aja pieprasijjuma nem vera
visus tirdzniecibas atlaujas turétaja sniegtos rakstiskos apsvérumus.

45. pants

Tirdzniecibas atlaujas atjaunindasana saistiba ar zinatnes un tehnologiju attistibu

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar So regulu tirdzniecibas atlaujas
turétajs attieciba uz [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] I pielikuma 6. un 10. punkta
paredz€tajam razoSanas un kontroles metodém nem vera zinatnes un tehnikas
attisttbu un veic visas izmainas, kas var bt vajadzigas, lai zales vartu razot un
parbaudit ar visparpienemtam zinatniskam metodém. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz pieteikumu attiecigo izmainu apstiprinasanai saskana ar $§is regulas
47. pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavéSanas sniedz agentirai, Komisijai un
dalibvalstim visu jauno informaciju, kas varétu bt saistita ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] I pielikuma 11., 28., 41. vai 62. panta, minétas direktivas II pielikuma
vai §is regulas 12.panta 4.punktd minétas informacijas vai dokumentacijas
grozijumiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavéSanas informé agenttiru un Komisiju
par visiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, ko tirdzniecibas atlaujas turétajam vai
jebkurai ar tirdzniecibas atlaujas tur€taju ligumattiecibas esoSai vienibai noteikuSas
kompetentas iestades jebkura valsti, kura zales tirgo, un par visu citu jauno
informaciju, kas var€tu ietekmét attiecigo zalu ieguvumu un risku noveértejumu.
Informacija ir gan pozitivie, gan negativie klinisko parbauzu vai citu pétijjumu
rezultati par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja ieklautajam indikacijam un
meérkgrupam, ka ar7 dati par zalu lietoSanu, ja $ada lietoSana neietilpst zalu apraksta
noteikumos.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka informaciju par zalém un tirdzniecibas
atlaujas nosacfjumus, ari zalu aprakstu, mark@umu un lietoSanas instrukciju,
atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas, taja skaitd novertgjuma secinajumus
un ieteikumus, kas publiskoti, izmantojot Eiropas zalu timekla portalu, kurs izveidots
saskana ar 104. pantu.

Agentiira jebkura laika var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt datus,
kas apliecina, ka riska un ieguvumu same@rs joprojam ir pozitivs. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes uz jebkuru $adu pieprasijumu.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs ari pilniba un noteiktaja termina atbild uz jebkuru
kompetentas iestades pieprasijumu attieciba uz ieprieks noteikto pasakumu — ar1
riska samazinasanas pasakumu — TstenoSanu.

Agentiira jebkura laika var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
farmakovigilances sistemas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs So
kopiju iesniedz ne vélak ka septinas dienas p&c pieprasijuma sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs ari pilniba un noteiktaja termina atbild uz jebkuru
kompetentas iestades pieprasijumu attieciba uz iepriek§ noteikto pasakumu
istenoSanu saistiba ar vides vai sabiedribas veselibas apdraud&umu, ari rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem.

46. pants
Riska parvaldibas planu atjauninasana

Ja atsauces zalu tirdzniecibas atlauja ir atsaukta, bet [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 9. un 11.pantd minéto zalu tirdzniecibas atlauja ir saglabata, So
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9. un 11.panta minéto zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajs iesniedz agentiirai riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu.

Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz agentiirai 60 dienu laika péc
atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas, izdarot izmainas saskana ar
47. pantu.

Agenttra var noteikt [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9., 10., 11. un 12. panta
minéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas
planu un ta kopsavilkumu, ja:

a)  attieciba uz atsauces zalém ir noteikti papildu riska samazinaSanas pasakumi;
vai

b)  tas ir pamatots ar farmakovigilances apsvérumiem.

Sa panta 2.punkta a)apak$punktd minétaja gadijuma riska parvaldibas planu
saskano ar atsauces zalu riska parvaldibas planu.

Sa panta 3. punktd minéta pienakuma uzlikSanu pienacigi rakstiski pamato, par to
pazino tirdzniecibas atlaujas tur€tadjam un norada riska parvaldibas plana un
kopsavilkuma iesniegSanas terminu, izdarot izmainas saskana ar 47. pantu.

47. pants
Tirdzniecibas atlaujas izmainu veikSana

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs pieteikumu uz centralizétas tirdzniecibas atlaujas
izmainam iesniedz elektroniski, izmantojot agentliras pieejamos formatus, ja vien
izmainas nav datubazé glabatas tirdzniecibas atlaujas turétaja informacijas
atjauninasana.

Izmainas klasificeé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska
Iimena un iesp&jamas ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Mingétas kategorijas aptver gan izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kam ir
vislielaka iesp€jama ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, gan
izmainas, kam nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan administrativas
1zmainas.
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Procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir samerigas ar
saistito risku un ietekmi. Min&tas procediiras ir gan tadas, kuras atlauj istenoSanu
tikai pe€c apstiprinaSanas, balstoties uz pilnigu zinatnisko novertéjumu, gan tadas,
kuras atlauj TstenoSanu nekav@joties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam par to
pazinot agentiirai vélak. Sadas procediiras var ietvert ari datubazé esosas
tirdzniecibas atlaujas turétaja informacijas atjauninasanu.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai

papildinatu So regulu, nosakot:

a) 2. punkta minétas kategorijas, kuras klasific€ izmainas;

b) tirdzniecibas atlauju nosacijumu izmainu pieteikumu izskatiSanas procediras,
taja skaita datubaze€ esosas informacijas atjauninasanas procediiras;

c)  nosacijumus, kas jaieveéro, iesniedzot vienu pieteikumu par vairak neka vienam
izmainam vienas un tas pasas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos un par vienam
un tam pasam izmainam vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

d) atbrivojumus no izmainu procediram, ja I pielikuma mingto informacijas
atjauninasanu tirdzniecibas atlauja var stenot tiesi,

€) nosacfjumus un procediras sadarbibai ar treSo valstu kompetentajam iestadém
vai starptautiskam organizacijam, izskatot pieteikumus par izmainam
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

48. pants

Zinatniskais atzinums par datiem, ko bezpelnas organizacijas iesnieguSas par atlauto zalu

parprofilésanu

Vieniba, kas neveic saimniecisku darbibu (“bezpelnas vieniba”), var iesniegt
agentiirai vai dalibvalsts kompetentajai iestadei butiskus nekliniskus vai kliniskus
pieradijumus par jaunu terapeitisku indikaciju, kas varétu nodroSinat neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas.

Agentiira péc dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma vai pé€c savas iniciativas,
pamatojoties uz visiem pieejamajiem pieradijumiem, var zinatniski izvertét zalu ar
jaunu terapeitisko indikaciju, kas attiecas uz nenodroSinatu medicinisku vajadzibu,
lietoSanas ieguvumus un riskus.

Agentiiras atzinumu dara publiski pieejamu, un par to inform& dalibvalstu
kompetentas iestades.

Gadijumos, kad atzinums ir labvéligs, attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju turétaji
iesniedz izmainas, lai informacija par zalém ieklautu ar jauno terapeitisko indikaciju.

[Parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 81. panta 2. punkta c) apakSpunktu $aja panta
minétajam izmainam nepiemero.

49. pants
Tirdzniecibas atlaujas nodosSana

Tirdzniecibas atlauju var nodot jaunam tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sadu
nodoSanu neuzskata par izmainam. NodoSanu ar istenoSanas aktu ieprieks$ apstiprina
Komisija péc tam, kad agentiirai ir iesniegts pieteikums par nodosanu.
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Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai
papildinatu So regulu, nosakot procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu agentiirai
iesniegtos pieteikumus par tirdzniecibas atlauju nodoSanu.

50. pants
Uzraudzibas iestade

Attieciba uz Savieniba razotam zalém razoSanas uzraudzibas iestades ir tas
dalibvalsts vai to dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas attiecigo zalu
razoSanas atlauju, kura min&ta [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 142. panta
1. punkta.

No tresam valstim importetam zalém importa uzraudzibas iestades ir tas dalibvalsts
vai to dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieSkiruSas importetajam [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 142. panta 3. punkta mingto atlauju, ja vien starp Savienibu
un eksportétaju valsti nav noslégti atbilstigi ligumi, kuri nodro$ina, ka attiecigas
kontroles veic eksportétaja valstt un ka razotajs pieméro labas razoSanas prakses
standartus, kas ir vismaz Iidzvertigi Savienibas noteiktajiem standartiem.

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no agentiiras.

Farmakovigilances uzraudzibas iestade ir tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura
atrodas tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances sist€émas pamatlieta.

51. pants
Uzraudzibas iestazu pienakumi

RazZoSanas un importa uzraudzibas iestades Savienibas varda atbild par parbaudém
saisttba ar zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tadja vai razotaja, vai importetaja, kas
iedibinats Savieniba, atbilstibu raZoSanas un importa prasibam, kuras noteiktas
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] XI un XV nodala.

Veicot pirmaja dala minéto parbaudi, uzraudzibas iestades var pieprasit, lai tas
pavada Cilvekiem paredzéto zalu komitejas iecelts referents vai eksperts, vai
agentiras inspektors.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades Savienibas varda atbild par parbaudeém
saistiba ar zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja atbilstibu farmakovigilances prasibam,
kuras noteiktas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX un XV nodala.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades vajadzibas gadijuma var veikt inspekcijas
pirms atlaujas pieSkirSanas, lai parliecinatos par farmakovigilances sist€emas pareizu
darbibu un veiksmigu istenoSanu, ka pieteikuma iesniedzgjs aprakstijis sava
pieteikuma.

Ja saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 202. pantu Komisija tiek informé&ta
par nopietnam dalibvalstu viedoklu atSkiritbam attieciba uz to, vai cilvékiem
paredzeéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Savieniba iedibinats razotajs vai
importetajs atbilst 1. punktd minétajam prasibam, Komisija p€c apsprieSanas ar
attiecigajam dalibvalstim var liigt uzraudzibas iestades inspektoru veikt jaunu
inspekciju pie tirdzniecibas atlaujas turétaja, razotaja vai importétaja.

Ar attiecigo inspektoru kopa ir divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav strida
puses, vai divi Cilvékiem paredzeto zalu komitejas izraudziti eksperti.
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Nemot veéra visus noligumus, ko Savieniba var biit noslégusi ar tre§am valstim
saskana ar 50. pantu, Komisija péc dalibvalsts vai Cilveékiem paredzeto zalu
komitejas pamatota pieprasijuma, vai péc savas iniciativas var prasit treSaja valsti
iedibinatu razotaju paklaut inspekcijai.

Inspekciju veic dalibvalstu inspektori, kuriem ir atbilstiga kvalifikacija. Vini var
pieprasit, lai tas pavada Cilvékiem paredzeto zalu komitejas iecelts referents vai
eksperts, vai agentiiras inspektors. Inspektoru zinojumu elektroniski dara pieejamu
Komisijai, dalibvalstim un agenturai.

52. pants
Agentiiras spéja veikt inspekcijas

Ja tiek pieprasita inspekcija, kas ieklauta [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
188. panta 1. punkta a)apakSpunkta min&taja uzraudzibas sisttma, ka minéts
11. panta 2. punkta, attieciba uz objektu, kas atrodas kada tresa valsti, §a objekta
uzraudzibas iestade var lagt agenttiru piedalities inspekcija vai veikt o inspekciju.

Agentiira péc pieprasijuma saskana ar 1. punktu var pienemt vienu no S$adiem
lémumiem:

a)  sniegt savu palidzibu, piedaloties ar objekta uzraudzibas iestadi kopigi veikta
inspekcija; Sada gadijuma inspekciju un ar to saistitos turpmakos pasakumus
vada uzraudzibas iestade. P&c inspekcijas pabeigSanas uzraudzibas iestade
pieskir attiecigu labas razosanas prakses (LRP) sertifikatu un ievada sertifikatu
Savienibas datubaze; vai

b)  veikt inspekciju un ar to saistitos turpmakos pasakumus uzraudzibas iestades
varda. P&c inspekcijas pabeigSanas agentiira pieskir attiecigo LRP sertifikatu
un ievada sertifikatu Savienibas datubaze, kas minéta [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 188. panta 15. punkta.

Ja agentiira nolemj veikt inspekciju, ta var ligt, lai inspekcija piedalas ari citas
dalibvalstis. Jebkuram S$adam pieprasjjumam pieméro [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 189. panta noteikumus par kopigam inspekcijam. Ja agentiira veic
kopigu inspekciju, to vada agentiira.

Agentlira var ari pieprasit, lai to pavada Cilvékiem paredz&to zalu komitejas iecelts
referents vai eksperts.

Ja, nemot véra agentliras izsniegto LRP neatbilstibas sertifikatu, ir vajadziga
turpmaka inspekcija, par tas veikSanu ir atbildiga objekta uzraudzibas iestade; §a
panta 2. punkta minéto procediru pieméro, ja attiecigd objekta uzraudzibas iestade
ltdz agentiiru piedalities turpmakaja inspekcija vai parnemt inspekcijas veik$anu.
Pienemot lémumu saskana ar 2. punktu, agentiira nem véra III pielikuma izklastitos
kritérijus.

Uz 2. punkta min€tajam inspekcijam attiecas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
188. panta 6. punkts un 8.—17. punkts.

Agentiiras inspektoriem ir tadas paSas pilnvaras, kadas saskana ar Siem noteikumiem
ir pieSkirtas kompetentas iestades oficialajiem parstavjiem.

P&c dalibvalsts pieprasijuma agenttras inspektori var sniegt atbalstu Sai dalibvalstij,
kad ta veic Regulas (ES) 536/2014 78. panta minétas inspekcijas. Agentiira pienem
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lémumu par $adas inspekcijas veikSanu, pamatojoties uz Il pielikuma izklastitajiem
kriterijiem.
Agentiira nodroSina, ka:

a)  inspekcijas uzdevumu veikSanai ir pieejami atbilstoSi resursi saskana ar 2. un
5. punktu;

b) agentiras inspektoriem ir TpaSa kompetence, tehniskas zinasanas un formala
kvalifikacija, kas ir lidzveértiga valsts inspektoru kvalifikacijai, ka izklastits
Komisijas publicétaja apkopojuma par Savienibas procediiram attieciba uz
inspekcijam un informacijas apmainu;

c) ta inspekcijas statusa piedalas Kopigaja revizijas programma un tiek paklauta
periodiskam revizijam.
53. pants

Starptautiskas inspekcijas

Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, saistiba ar inspekciju veikSanu tresas valstis
koordiné strukturétu sadarbibu starp dalibvalstim un attieciga gadijuma Eiropas
Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apripes direktoratu, Pasaules
Veselibas organizaciju un uzticamam starptautiskam iestadém, izmantojot
starptautiskas inspekciju programmas.

Sadarbiba ar agenttiru Komisija var pienemt siki izstradatas vadlinijas, kuras nosaka
principus, kas piem&rojami min&tajam starptautiskajam inspekciju programmam.

54. pants
Kopiga revizijas programma
Inspekciju darba grupa, kas minéta 142. panta k) punkta:

a) izveido un izstrada kopigo revizijas programmu (“KRP”) un uzrauga tas
darbibu;

b)  uzrauga visus pasakumus, ko dalibvalsts veikusi saskana ar 4. punktu un tikai
saskana ar to;

c) nodroSina sadarbibu ar attiecigajam starptautiskajam un Savienibas limena
struktiiram, lai atvieglotu kopigas revizijas programmas darbu.

Pirmas dalas vajadzibam inspekciju darba grupa var izveidot operativo apakSgrupu.
Sa panta 1. punkta a) apak$punkta vajadzibam katra dalibvalsts:
a)  nodroSina apmacitus revidentus;

b)  piekrit, ka kompetenta iestade, kas ir atbildiga par zalu un aktivo vielu labas
razoSanas un labas izplatiSanas prakses istenoSanu un ar to saistitajam
uzraudzibas un izpildes nodroSinasanas darbibam, regulari un vajadzibas
gadijuma veic reviziju saskana ar kopigo revizijas programmu.
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Kopigo revizijas programmu uzskata par Komisijas Direktivas (ES) 2017/1572%
3. panta 3. punktad min&tas inspekciju kvalitates sistémas neatnemamu sastavdalu un
nodroSina, ka Savienibas valstu kompetento iestazu tikla tiek uzturéti atbilstoSi un
lidzvertigi kvalitates standarti.

Saskana ar kopigo revizijas programmu revidenti péc katras revizijas sagatavo
revizijas zinojumu. Revizijas zinojuma attiecigd gadijuma ieklauj atbilstoSus
ieteikumus par pasakumiem, kurus attieciga dalibvalsts apsver veikt, lai nodroSinatu,
ka tas attieciga kvalitates sisttma un izpildes nodroSinasanas darbibas atbilst
Savienibas kvalitates standartiem.

P&c dalibvalsts pieprasijuma Komisija vai agentiira var atbalstit So dalibvalsti, lai ta
veiktu atbilstoSus pasakumus saskana ar pirmo dalu.

Sa panta 4. punkta mérkiem agentiira:

a) nodroSina kopigads revizijas programmas revizijas zinojumu kvalitati un
konsekvenci;

b)  nosaka kritérijus kopigas revizijas programmas ieteikumu sniegSanai.

Agentiira atjaunina Direktivas (ES) 2017/1572 3. panta 1. punkta mingto Savienibas
procediiru apkopojumu par parbaudém un informacijas apmainu, lai ietvertu
noteikumus, kas piemérojami kopigas revizijas programmas darbibai, struktirai un
uzdevumiem.

Savieniba nodroSina finans€jumu darbibam, ar ko atbalsta kopigas revizijas
programmas darbu.

55. pants
Pieprasisanas procediira

Ja uzraudzibas iestades vai jebkuras citas dalibvalsts kompetentas iestades uzskata,
ka Savienibas teritorija iedibinats razotajs vai importetajs vairs nepilda [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] XI nodala noteiktos pienakumus, tas bez liekas kaveSanas
informé agentiiru un Komisiju, siki izklastot iemeslus un noradot piedavatas ricibas
gaitu.

Tapat, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka attiecigajam zalém japieméro kads no
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX, XIV un XV nodala paredzetajiem
pasakumiem, vai ja Cilvekiem paredz&to zalu komiteja ir sniegusi attiecigu
atzinumu, tas bez liekas kaveéSanas informé€ viena otru, ka art Cilvékiem paredzgeto
zalu komiteju, siki izklastot iemeslus un noradot piedavatas ricibas gaitu.

Katra 1. punkta aprakstitaja situacija Komisija pieprasa agentiiras atzinumu termina,
ko ta nosaka, nemot véra lietas steidzamibu, lai parbauditu noraditos iemeslus. Ja
vien praktiski iesp€ams, tirdzniecibas atlaujas turétaju, kur§ véelas laist tirgi
cilvékiem paredzétas zales, aicina sniegt mutiskus vai rakstiskus paskaidrojumus.
Komisija péc atbilstigas apsprieSanas ar agentiru var jebkura $aja panta paredzétas
procediiras posma pienemt pagaidu pasakumus, pienemot istenoSanas aktus. Min&tos
pagaidu pasakumus pieméro nekavéjoties.

Komisijas Direktiva (ES)2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem paredz&tu zalu labas razoSanas prakses
principiem un pamatnostadném (OV L 238, 16.9.2017., 44. Ipp.).
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Komisija, lieki nekavgjoties, ar TstenoSanas aktiem pienem galigo l@émumu par
pasakumiem, kas veicami saistiba ar attiecigajam zalém. Miné&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas min€ta 173. panta 2. punkta.

Komisija saskana ar 57. pantu var art pienemt dalibvalstim adresétu [émumu.

4. Ja cilveka veselibas vai vides aizsardzibas del ir vajadziga neatlickama riciba,
dalibvalsts p&c savas iniciativas vai Komisijas pieprasijuma var sava teritorija apturet
tadu cilveékiem paredzetu zalu lietoSanu, kas ir bijusi atlauta saskana ar So regulu.

Ja dalibvalsts ta rikojas p&c savas iniciativas, ta par savas ricibas iemesliem informé
Komisiju un agentiru vélakais nakamaja darba diena péc apturéSanas. Agentira par
to tulit inform€ citas dalibvalstis. Komisija nekavgjoties uzsak 2. un 3. punkta
paredzeto procediiru.

5. Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalsts nodrosina, ka veselibas apriipes
specialisti tiek atri informéti par tas ricibu un ricibas iemesliem. Saja nolaka var
izmantot profesionalo apvienibu izveidotos tiklus. Dalibvalstis informé Komisiju un
agentlru par pasakumiem, ko tas veic $aja nolika.

6. Sa panta 4. punkta mingtie apturé$anas pasakumi var palikt speka lidz bridim, kad
Komisija ir pienémusi galigo lémumu saskana ar 3. punktu.

7. Agentiira p&c pieprasijuma informé visas attiecigas personas par galigo lémumu un
dara lémumu pieejamu atklatiba tilit pec ta pienemsanas.

8. Ja procediira ir ar farmakovigilanci saistitu datu novértéSanas rezultats, agentiiras
atzinumu saskana ar 2.punktu pienem Cilvékiem paredz€to zalu komiteja,
pamatojoties uz Farmakovigilances riska novert§juma padomdev&jas komitejas
ieteikumu, un pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 115. panta 2. punktu.

0. Atkapjoties no 1.—7. punkta, ja [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 95. panta vai
114., 115. un 116. panta paredzéta procedira attiecas uz kadu zalu klastu vai
terapeitisko grupu, zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar So regulu un kuras pieder
minétajam klastam vai grupai, procediira ieklauj tikai saskana ar minétas direktivas
95. pantu vai 114., 115. un 116. pantu.

56. pants
Riciba saistiba ar tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem

Ja agentiira secina, ka saskana ar 19. pantu pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs, taja skaita
tadas atlaujas turétajs, saistiba ar kuru pieskirta 19. panta minéta jauna terapeitiska indikacija,
nav izpildijis tirdzniecibas atlauja noteiktos pienakumus, agentiira par to attiecigi informé
Komisiju.

Komisija pienem lémumu, lai tirdzniecibas atlauja izdaritu izmainas, to apturétu vai atsauktu
saskana ar 13. panta noteikto procediiru.

57. pants
Savienibas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu vai ierobezojumu istenosana dalibvalsti

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komiteja sava atzinuma atsaucas uz 12. panta 4. punkta d)—
g) apakSpunktd paredzetajiem ieteicamajiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, Komisija
saskana ar 13.pantu var pienemt dalibvalstim adresétu l€mumu par So nosacijumu vai
ierobeZojumu 1stenoSanu.
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V NODALA

REGULATIVAIS ATBALSTS PIRMS ATLAUJAS
PIESKIRSANAS

58. pants
Zindtniskie ieteikumi

Uzné€mumi vai attieciga gadijuma bezpelnas organizacijas var ligt agentiirai sniegt
138. panta 1. punkta otras dalas p) apakSpunkta miné&tos zinatniskos ieteikumus.

Sadus ieteikumus var pieprasit arl par zalém, kas minctas [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 83. un 84. panta.

Gatavojot 1. punkta miné&tos zinatniskos ieteikumus un p&c uznémumu vai attieciga
gadijuma bezpelnas organizaciju, kas lugusas zinatniskos ieteikumus, pieprasijuma
agentlra var apspriesties ar dalibvalstu ekspertiem, kuriem ir ipasas zinaSanas
kltnisko parbauzu vai medicinisko iericu joma, vai ekspertu grupam, kas ieceltas
saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu.

Gatavojot 1. punkta min€tos zinatniskos ieteikumus, pienacigi pamatotos gadijumos
agentlira var apspriesties ar iestadém, kas noteiktas citos Savienibas tiesibu aktos,
kuri attiecas uz attiecigo zinatnisko ieteikumu sniegSanu, vai attieciga gadijuma ar
citam Savieniba iedibinatam publiskam struktiiram.

Péc tam, kad saistiba ar konkr&tajam zaleém ir pienemts attiecigais 1€mums par
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, agenttira Eiropas publiskaja novért&juma zinojuma
ieklauj zinatniska ieteikuma galvenos elementus péc tam, kad ir dzesta visa
konfidenciala komerciala informacija.

59. pants
Lidztekus sniegti zindtniskie ieteikumi

Uzpémumi vai attieciga gadijuma bezpelnas organizacijas, kas iedibinatas Savieniba,
var pieprastt, lai 58. panta 1. punkta min&tos zinatniskos ieteikumus sniegtu Iidztekus
kopigajam zinatniskajam konsultacijam, ko saskana ar Regulas (ES) 2021/2282
16. panta 5. punktu veic dalibvalstu Veselibas apriipes tehnologiju novértésanas
koordinacijas grupa.

Attieciba uz zalém, kas ietver medicinisku ierici, uzn€mumi vai attieciga gadijjuma
bezpelnas organizacijas var pieprasit 58. panta 1. punktd min€to zinatnisko ieteikumu
sniegt lidztekus konsultacijam ar ekspertu grupam, kas mingtas Regulas (ES)
2017/745 61. panta 2. punkta.

Sa panta 2. punkta aprakstitaja gadijuma 58. panta 1.punktd minétie zinatniskie
ieteikumi ietver informacijas apmainu starp attiecigajam iestadém vai struktiiram, un
attieciga gadijuma tie ir saskanoti laika zina, vienlaikus saglabajot to attiecigo
kompetencu noskirumu.

60. pants

Lielaks zinatniskais un regulativais atbalsts prioritarajam zalém (“PRIME”)
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Agentlira var piedavat pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu, taja skaita
attieciga gadijuma apsprieSanos ar citam struktiram, ka minéts 58. un 59. panta, un
paatrinatas noveértéSanas mehanismus, attieciba uz konkrétam zalém, Kkas,
pamatojoties uz izstradataja iesniegtajiem provizoriskajiem pieradijumiem, atbilst
Sadiem nosacijumiem:

a)  zales varétu nodro$inat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, ka mingts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta 1. punkta;

b)  zales ir barenzales un, visticamak, nodro$ina lielu neapmierinatu medicinisko
vajadzibu, ka minéts 70. panta 1. punkta;

c) sagaidams, ka zales bius loti nozimigas no sabiedribas veselibas viedokla, jo
pasi attieciba uz terapeitiskam inovacijam, nemot vera agrino izstrades stadiju,
vai tas ir antimikrobialie lidzekli, kam piemit kada no 40. panta 3. punkta
minétajam Tpasibam.

Agentiira péc Komisijas pieprasijuma un péc apsprieSanas ar EMA Arkartas darba
grupu var piedavat pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu tadu zalu
izstradatajiem, ar kuram novers, diagnosticé vai arsté slimibu, ko izraisa nopietni
parrobezu veselibas apdraud&umi, ja tiek uzskatits, ka piekluve $adam zalém ir
vajadziga, lai nodroSinatu augsta limena Savienibas sagatavotibu un sp&ju reagét uz
veselibas apdraud&jumiem.

Agentlira var apturét pastiprinato atbalstu, ja tiek konstatéts, ka attiecigas zales
nodrosinas identificétas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas paredzetaja apjoma.

Zalu atbilstibu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta noteiktajiem kriterijiem
noverte, pamatojoties uz attiecigajiem kriterijiem, neatkarigi no ta, vai saistiba ar tam
ir pieskirts prioritarajam zalém paredzetais atbalsts saskana ar So pantu.

61. pants
Zinatniskais ieteikums par regulativo statusu

Attieciba uz izstrades stadija eso$am zalém, kas var atbilst I pielikuma uzskaititajam
zalu kategorijam, ko var atlaut Savieniba, izstradatajs vai dalibvalstu kompetenta
iestade var iesniegt agentilirai pienacigi pamatotu pieprasijumu sniegt zinatnisku
ieteikumu, lai zinatniski pamatoti noteiktu, vai attiecigais produkts potenciali ir
“zales” (ar1 “uzlabotas terapijas zales”), ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta®®.

Agentiira sniedz savu ieteikumu 60 dienu laika péc $ada pieprasijuma sanemsanas,
un So terminu pagarina vél par 30 dienam, ja ir vajadziga apsprieSanas saskana ar
2. punktu.

Izstradajot 1. punkta minéto ieteikumu, agentlira attieciga gadijuma apspriezas ar
attiecigajam padomdev&jam vai regulativajam struktiiram, kas izveidotas ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem saistitds jomas. Attieciba uz zalém, kuru pamata ir cilvéka
izcelsmes vielas, agentlira apspriezas ar Cilvéka izcelsmes vielu (SoHO)

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.).
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koordinacijas padomi, kas izveidota ar Regulu (ES) Nr. /atsauce tiks pievienota péc
pienemsanas, sal. ar COM(2022)338 final].

Padomdevégjas vai regulativas struktiras, ar kuram notiek apspriesanas, sniedz atbildi
30 dienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas.

P&c tam, kad ir dzésta visa konfidenciala komerciala informacija, agentiira publicé to
ieteikumu kopsavilkumus, kas sniegti saskana ar 1. punktu.

62. pants
Lémums par regulativo statusu

Ja pienacigi pamatotu iemeslu dél ir izteikti iebildumi pret agentiiras ieteikumu,
saskana ar 61. panta 2. punktu dalibvalsts var liigt Komisiju izlemt, vai attiecigas
zales ir 61. panta 1. punkta minétas zales.

Komisija var uzsakt pirmaja dala min€to procediiru p&c savas iniciativas.

Komisija var ligt agentliru sniegt paskaidrojumus vai nositit ieteikumu atpakal
agentiirai papildu izskatiSanai, ja dalibvalsts pamatotaja pieprasijuma uzdoti jauni
zinatniska vai tehniska rakstura jautajumi, vai ar péc savas iniciativas.

Sa panta 1. punkta minéto Komisijas lémumu pienem ar istenosanas aktiem saskana
ar 173. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru, nemot veéra agentiiras zinatnisko
ieteikumu.

VI NODALA

BARENZALES

63. pants
Barenzalu statusa pieskirsanas kriteriji

Zalem, kas paredzétas dzivibai bistamu vai hroniski novajinoSu slimibu
diagnosticeSanai, profilaksei vai arstéSanai, piesSkir barenzalu statusu, ja attiecigo
barenzalu sponsors var pieradit, ka ir izpilditas $adas prasibas:

a)  bridi, kad tiek iesniegts pieteikums par barenzalu statusa pieSkirSanu, attieciga
slimiba Savieniba skar ne vairak ka 5 personas no 10 000;

b) attiecigajai slimibai nav apmierinosas diagnostikas, profilakses vai arst€Sanas
metodes, kas ir atlauta Savieniba, vai, ja $ada metode pastav, attiecigas zales
bitu nozimigs ieguvums tiem, kurus skarusi $1 slimiba.

Atkapjoties no 1. punkta a) apakSpunkta un pamatojoties uz agentiiras ieteikumu, ja
1. punkta a) apakSpunkta noteiktas prasibas nav piemérotas noteiktu slimibu patnibu
vai citu zinatnisku apsvérumu dél, Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus
saskana ar 175. pantu, lai papildinatu 1. punkta a) apakSpunktu, nosakot konkrétus
krit€rijus konkrétam slimibam.

Lai sikak precizétu 1. punkta mingtas prasibas, Komisija, izmantojot istenoSanas
aktus saskana ar 173.panta 2.punkta noteikto procediiru, pienem vajadzigos
noteikumus $a panta stenosanai.
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64. pants
Barenzalu statusa pieskirsana

Barenzalu sponsors iesniedz agentiirai pieteikumu par barenzalu statusa pieskirSanu
jebkura zalu izstrades posma pirms 5. un 6. panta mingta tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanas.

Barenzalu sponsora pieteikumam pievieno $adu informaciju un dokumentaciju:

a)  barenzalu sponsora vards vai nosaukums un pastaviga adrese;

b)  zalu aktivas vielas;

c) slimiba vai terapeitiska indikacija, kurai saskana ar ierosinato barenzales
paredzgtas;

d) pamatojums, ka ir izpilditi 63. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos
aktos, kas pienemti saskana ar 63.panta 2. punktu, noteiktie krit€riji, un
izstrades stadijas apraksts, taja skaita paredzama terapeitiska indikacija.

Par informacijas un dokumentacijas precizitati ir atbildigs barenzalu sponsors.

Agentiira, apspriezoties ar dalibvalstim, Komisiju un ieinteresétajam personam,
izstrada detaliz€tas pamatnostadnes par to pieteikumu nepiecieSamo procediru,
formatu un saturu, kas jaiesniedz barenzalu statusa sanemSanai un §a statusa
nodoSanai saskana ar 65. pantu.

Agenttra 90 dienu laika péc deriga pieteikuma sanemsanas pienem lémumu, ar ko
pieskir vai atsaka barenzalu statusu, pamatojoties uz 63.panta 1. punkta vai
attiecigajos delegétajos aktos, kas pienemti saskana ar 63.panta 2. punktu,
min&tajiem kriterijiem. Pieteikums tiek uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visa
2. punkta minéta informacija un dokumentacija.

Lai noteiktu, vai ir izpilditi barenzalu statusa pieskirSanas kriteriji, agentiira var
apspriesties ar Cilvékiem paredzeto zalu komiteju vai kadu no tas darba grupam, kas
minétas 150. panta 2. punkta pirmaja dala. Sadu apspriezu rezultatus pievieno
lémumam ka dalu no agentiiras zinatniskajiem secinajumiem, ar ko pamato lémumu.

Lémumu kopa ar Saja punkta min€tajiem pielikumiem pazino pieteikuma
iesniedz&jam.

Agentiras 1émumus par barenzalu statusa pieSkirSanu vai atteikumu to pieskirt
publisko péc tam, kad no tiem ir dz&sta visa konfidenciala komerciala informacija.

65. pants
Barenzalu statusa nodosana

Pasreizgjais barenzalu sponsors barenzalu statusu var nodot jaunam barenzalu
sponsoram. NodoSana notiek péc agentliras atlaujas sanemsanas péc tam, kad
agentiirai ir iesniegts pieteikums par nodosanu.

Pasreiz€ja barenzalu sponsora pieteikumam pievieno $adu informaciju un
dokumentaciju:

a)  paSreiz€ja un jauna barenzalu sponsora vards vai nosaukums un pastaviga
adrese;

b)  lémums par barenzalu statusa pieskirSanu, ka minéts 64. panta 4. punkta;
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c)  67.panta 3. punkta e) apakSpunkta minétais statusa pieskirSanas numurs.

Agentiira pienem l€mumu, ar ko pieskir vai atsaka barenzalu statusa nodosanu, 30
dienu laika péc tam, kad no paSreiz&ja barenzalu sponsora ir sanemts derigs
pieteikums. Pieteikums tiek uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visa 2. punkta
minéta informacija un dokumentacija. Agentiira savu lémumu adres¢ paSreiz&jajam
un jaunajam barenzalu sponsoram.

66. pants
Barenzalu statusa spéekda esiba

Barenzalu statusu pieskir uz septiniem gadiem. Saja laikposma barenzalu sponsors ir
tiesigs izmantot 68. panta mingtos stimulus.

Atkapjoties no 1. punkta, péc barenzalu sponsora pamatota pieprasijuma agenttira var
pagarinat speka esibas laikposmu, ja barenzalu sponsors var sniegt pieradijumus, ka
attiecigie pétfjumi, kas pamato barenzalu statusa zalu lietoSanu attiecigajam
slimibam, tiek turpinati un ir daudzsolo$i attieciba uz turpmaka pieteikuma
iesniegianu. Sads pagarinajums ir laika zina ierobeZots, nemot véra paredzamo
atlikuSo laiku, kas nepiecieSams tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanai.

Atkapjoties no 1. punkta, ja zalem ir barenzalu statuss bridi, kad saskana ar 5. pantu
tiek iesniegts pieteikums barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai, barenzalu
statuss paliek speka, 1idz Komisija pienem [€mumu saskana ar 13. panta 2. punktu.

Barenzalu statuss zaudé speku, tiklidz barenzalu sponsors ir sanemis attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. panta 2. punktu.

P&c barenzalu sponsora liguma barenzalu statusu var jebkura laika atsaukt.

67. pants
Barenzalu statusa zalu registrs

Barenzalu statusa zalu registra ieklauj visas zales, kuram ir pieskirts barenzalu
statuss. To izveido un parvalda agentiira, un tas ir pieejams publiski.

Ja beidzas barenzalu statusa derigums vai tas tiek atsaukts saskana ar 66. pantu,
agentiira izdara attiecigu ierakstu barenzalu statusa zalu registra.

Barenzalu statusa zalu registra ieklauj vismaz $adu informaciju par barenzalém:
a) informacija par aktivo vielu;

b)  barenzalu sponsora vards vai nosaukums un adrese;

c) slimiba vai terapeitiska indikacija, kurai barenzales paredzéetas;

d)  barenzalu statusa pieskirSanas datums;

e)  barenzalu statusa numurs;

f)  1émums par barenzalu statusa pieskirSanu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu
informaciju, kas ieklaujama 3. punkta min&taja barenzalu statusa zalu registra, lai
nodroSinatu minéta registra lietotaju pienacigu informésanu.
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68. pants

Palidziba protokolu sagatavosana un atbalsts pétniecibai saistiba ar barenzalém

Pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas barenzalu sponsors var ligt
agentlirai sniegt ieteikumus par sadiem jautajumiem:

a) dazadu testu un parbauzu veikSana, kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, ka mingts 138.panta 1.punkta otras dalas
p) apakSpunkta;

b)  butiska ieguvuma pieradiSana saskana ar barenzalu statusa zalu indikaciju;

c¢) lidzvertibas vai kliniska parakuma pieradiSana salidzinajuma ar citam zalém,
kuram ir tirgus ekskluzivitate attieciba uz to pasu indikaciju.

Saistiba ar zalém, kam saskana ar §is regulas noteikumiem pieskirts barenzalu
statuss, var sanemt stimulus, ko piedava Savieniba un dalibvalstis, lai atbalstitu
barenzalu zinatnisko izpéti, izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu pétnieciba,
ko veic mazie un vidgjie uznémumi, ka paredzets pétniecibas un tehnologiju
attistibas pamatprogrammas.

69. pants
Barenzalu tirdzniecibas atlaujas

Pieteikumus barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai iesniedz saskana ar 5. un
6. pantu, un attiecigo tirdzniecibas atlauju iegtist saskana ar 13. panta 2. punktu.

Turklat pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka zalem ir pieskirts barenzalu statuss un ka
attieciba uz velamo terapeitisko indikaciju ir izpilditi 63. panta 1.punktd vai
attiecigajos deleg€tajos aktos, kas pienemti saskana ar 63. panta 2. punktu, noteiktie
kriteriji.

Attiecigd gadijuma pieteikuma iesniedz€js iesniedz attiecigus pieradijumus, lai
pieraditu, ka zales nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka noradits
70. panta 1. punkta.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja noverte, vai zales atbilst prasibam, kas noteiktas
63. panta 1.punkta vai attiecigajos deleg€tajos aktos, kas pienemti saskana ar
63. panta 2. punktu. Sa panta 2. punkta 2.apakSpunkta minétaja situacija minéta
komiteja noveérté ari to, vai zales nodroSina 70. panta 1.punktd noraditas lielas
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.

Sadam novértgjumam pieméro tadus pasus terminus ka pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sapemsSanai, un S$ada novért€juma detalizéti secinajumi tiek ieklauti
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas zinatniskaja atzinuma, kas jasagatavo saskana ar
12. panta 1. punktu.

Novertgjums un ta secindjumi ir dala no 12. panta 1. punkta minéta atzinuma un
attieciga gadijuma 12. panta 3. punkta minéta atzinuma.

Barenzalu tirdzniecibas atlauja attiecas tikai uz tam terapeitiskajam indikacijam, kas
atbilst 63. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar
63. panta 2. punktu, noteiktajam prasibam barenzalu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas bridi.

Ja péc barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas un pirms Cilvékiem
paredzéto zalu komitejas atzinuma sanemSanas barenzalu statuss tiek atsauktas
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saskana ar 66. panta 5. punktu, barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu uzskata
par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 6. pantu.

Pieteikuma iesniedz€js var iesniegt pieteikumu atseviSskai tirdzniecibas atlaujai
attiectba uz citam indikacijam, kas neatbilst 63. panta 1.punkta vai attiecigajos
delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 63.panta 2.punktu, izklastitajam
prasibam.

70. pants
Barenzales, kas nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu

Uzskata, ka ar barenzalem nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ja

tas atbilst $adam prasibam:

a)  Savieniba attiecigajai slimibai nav atlautu zalu vai ja, neraugoties uz to, ka
Savieniba $adai slimibai ir atlautas zales, pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka
barenzales ne tikai sniegs bitisku ieguvumu, bet arl nodroSinas arkartgju
terapeitisku progresu,

b)  barenzalu lietoSana butiski samazina saslimstibu vai mirstibu attiecigaja
pacientu merkgrupa.

Zales, par kuram iesniegts pieteikums saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13.pantu, netieck uzskatitas par zalem, kas nodrosina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu.

Ja agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes §a panta piemé&roSanai, ta apspriezas
ar Komisiju un 162. pantd min€tajam iestadém vai strukturam.

71. pants
Tirgus ekskluzivitate

Ja tiek pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja — un neskarot intelektuala TpaSuma
tiesibas, Savieniba un dalibvalstis nepieSkir tirdzniecibas atlauju vai nepagarina
esoSo tirdzniecibas atlauju attieciba uz to pasSu terapeitisko indikaciju lidzigam zalem
uz 2. punkta noteikto tirgus ekskluzivitates laikposmu.

Tirgus ekskluzivitates laikposms ir §ads:
a)  devini gadi barenzalém, iznemot b) un c¢) apak$punkta minétajam zaleém,;

b) 10 gadi barenzalem, ar ko nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko
vajadzibu, ka minéts 70. panta;

c) pieci gadi barenzalem, kas ir atlautas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir vairak neka viena tirdzniecibas atlauja saistiba ar
vienu un to paSu aktivo vielu, $Im atlaujam nepieméro atseviSkus tirgus
ekskluzivitates laikposmus. Tirgus ekskluzivitates laikposms sakas diena, kad
Savieniba pieskirta pirma barenzalu tirdzniecibas atlauja.

Atkapjoties no 1. punkta un neskarot intelektuala ipaSuma tiesibas, tirdzniecibas
atlauju attieciba uz to pasu terapeitisko indikaciju var pieskirt Iidzigam zaleém, ja:

a)  sakotngjo barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir devis piekriSanu otrajam
pieteikuma iesniedzgjam; vai
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b) sakotngjo barenzalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nespgj piegadat zales
pietiekama apjoma; vai

c) otrais pieteikuma iesniedzgjs var pieteikuma pieradit, ka otras zales, kaut ar1
lidzigas jau apstiprinatajam barenzaleém, ir drosakas, iedarbigakas vai ka citadi
kliniski parakas.

Tadu zalu tirgus ekskluzivitate, kuras ir Iidzigas atsauces zaleém, kam beidzies tirgus

ekskluzivitates periods, neliedz iesniegt, validét un novertet tirdzniecibas atlaujas

pieteikumus un pieskirt tirdzniecibas atlaujas atsauces zalu, kam beidzies tirgus
ekskluzivitates periods, genériskam vai biolidzigam zalem.

Barenzalu tirgus ekskluzivitate neliedz iesniegt, validét un novertét tirdzniecibas
atlaujas pieteikumus lidzigam zalém, arT genériskam un biolidzigam zalém, ja
atlikuSais tirgus ekskluzivitates ilgums ir mazaks par diviem gadiem.

Ja agentiira pienem zinatniskas vadlinijas 1. un 4. punkta piem&ro$anai, ta apspriezas
ar Komisiju.

72. pants
Tirgus ekskluzivitates laikposma pagarinasana

Tirgus ekskluzivitates laikposmus, kas minéti 71.panta 2.punkta a) un
b) apakSpunkta, pagarina par 12 meneSiem, ja barenzalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs var pieradit, ka ir izpilditi 81. panta 2. punkta a) apakSpunkta un [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 82. panta 1. punkta ming&tie nosactjumi.

Tirgus ekskluzivitates laikposma pagarinaSanai attiecigi pieméro [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 82. panta 2.—5. punkta izklastitas proceduras.

Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina vél par 12 méneSiem attieciba uz 71. panta
2. punkta a) un b) apakSpunkta minétajam barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms
ekskluzivitates laikposma beigam barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs iegust
tirdzniecibas atlauju vienai vai vairakdm jaunam terapeitiskam indikacijam citas
barenslimibas arsteésanai.

Sadu pagarinajumu var pieskirt divas reizes, ja jaunas terapeitiskas indikacijas katru
reizi attiecas uz dazadam barenslimibam.

Barenzalem, uz kuram attiecas 2. punkta minétais tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarinajums, nepieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 81. panta 2. punkta
d) apaks$punkta min&to papildu datu aizsardzibas periodu.

71. panta 3. punkts attiecas arT uz 1. un 2. punkta minétajiem tirgus ekskluzivitates
pagarinajumiem.

73. pants

Savienibas finansidlais ieguldijums saistiba ar barenzalem

Darba kartiba, kas min&ta [jaunas regulas par maksam] 8. panta®’, nosaka [jaunaja regula par
maksam] paredzéto piemérojamo Eiropas Zalu agentiirai maks3ajamo maksu un nodevu

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula [XXX] par Eiropas Zalu agenttrai maksajamam maksam un
atlidzibu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 un atce] Padomes Regulu
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kopgjos vai dalgjos samazinajumus. Sadus samazinajumus sedz ar §is regulas 154. panta
3. punkta a) apakSpunkta paredz&to Savienibas ieguldijumu.

VII NODALA

PEDIATRIJA LIETOJAMAS ZALES

74. pants
Pediatrijas petijumu plans

1. Pediatrijas pétijumu plana norada piedavato grafiku un visus pasakumus, kas
ierosinati, lai noveértétu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas pediatrijas
pacientu grupas apaksSgrupas, uz kuram tas var attiekties. Turklat taja apraksta visus
pasakumus, kas paredzeti, lai pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadiSanas celu un
iespgjamo ievadiSanas ierici, lai padaritu to lietoSanu pienemamaku, vieglaku,
drosaku vai iedarbigaku dazadam pediatrijas pacientu grupam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, talak uzskaititajos gadijumos pieteikuma iesniedz€js var
iesniegt tikai sakotngjo pediatrijas p&tijumu planu, ka minéts §a punkta otraja dala:

a) ja attieciga aktiva viela vel nav atlauta nevienas zalés ES un ir paredzeta jaunu
pediatrisku slimibu arstésanai;

b) péc tam, kad agentira ir pienémusi pamatotu pieteikuma iesniedzgja
pieprasijumu saskana ar 3. punktu.

Sakotng€ja pediatrijas petifjumu plana ietver tikai to pasakumu sikaku aprakstu un
grafiku, kas ierosinati, lai noveérteétu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas
pediatrijas pacientu grupas, uz kuram tie var attiekties, un kas ir zinami 76. panta
1. punkta mingta piekriSanas pieprasijuma iesnieg$anas bridr.

Saja sakotnéja pediatrijas p&tfjumu plana norada ar precizu grafiku, saskana ar kuru
planots iesniegt pediatrijas p&tijumu plana atjauninatas versijas un kad agentiirai tiks
iesniegts galigais pediatrijas petijumu plans, kas atbilst visam 1. punkta minétajam
prasibam.

3. Ja zinatniski pamatotu iemeslu dél nav iesp&ams izstradat pilnigu pediatrijas
pétijumu planu saskana ar 76.panta 1.punkta noteikto grafiku, pieteikuma
iesniedzgjs var iesniegt agentlirai pamatotu pieprasijumu izmantot 2. punkta minéto
procediiru. Agentiirai 20 dienu laika ir japienem vai janoraida pieprasijums un
nekavéjoties jainformé pieteikuma iesniedzgjs, noradot atteikuma iemeslus.

4. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemérojot So pantu, vai uz zinatnes atzinam,
Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu
pamatojumu 2. punkta paredz€tas pielagotas procediiras izmantoSanas iespgjas
pieskirSanai.

75. pants

Atbrivojumi

(EK) Nr.297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 [OV L X,
XX XX XXXX., X. Ipp.].
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Saskana ar 78.panta izklastito procediiru agentiira var nolemt, ka [parskatitas
Direktivas 2001/83] 6. panta 5. punkta a) apak$punkta minéto informaciju par zalém
vai zalu grupam var neprasit, ja ir pieradijumi, kas liecina par kadu no talak
minétajiem faktiem:

a)  ka konkrétas zales vai zalu grupas, iespgjams, nebis iedarbigas vai droSas kada
pediatrijas pacientu grupas dala vai visa grupa;

b) ka slimiba, kam konkrétas zales vai zalu grupa ir paredzeta, rodas tikai
pieauguSo mérkgrupas, iznemot gadijumus, kad zales ir vérstas uz kadu
molekularo merki, kas, pamatojoties uz esoSajiem zinatniskajiem datiem,
izraisa citu bérnu slimibu taja pasa terapeitiskaja joma, nevis to, kam konkrétas
zales vai zalu grupa ir paredzeta pieauguSo mérkgrupa;

c) ka konkrétas zales, visticamak, nesniegs nozimigu terapeitisko labumu
salidzinajuma ar esoSajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem.

Sa panta 1. punkta paredz€to atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties uz vienu vai
vairakam specifiskam pediatrijas pacientu grupas apakSgrupam, vai uz vienu vai
vairakam specifiskam terapeitiskajam indikacijam, vai uz abam kopa.

Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemé&rojot So pantu, vai uz zinatnes atzinam,
Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu
1. punkta izklastitos atbrivojuma pieskirSanas pamatojumus.

76. pants
Pediatrijas péetijumu plana vai atbrivojuma validésana

Pediatrijas pétijumu planu vai atbrivojuma pieteikumu iesniedz agentiirai ar ligumu
dot piekriSanu, iznemot pienacigi pamatotos gadijjumus, pirms droSuma un
iedarbiguma klinisko parbauzu uzsakSanas, lai nodroSinatu, ka 1émumu par attiecigo
zalu lietoSanu pediatrijas pacientu grupa var pienemt tirdzniecibas atlaujas vai cita
attieciga pieteikuma izskatiSanas laika.

Agentiira 30 dienu laika p&c 1. punktda mingta liguma sanemSanas parbauda
pieprasijuma deriguma un pazino pieteikuma iesniedz€jam Sis parbaudes rezultatu.

Vajadzibas gadijuma agentiira var lagt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu
informaciju un dokumentaciju — tada gadijuma 30 dienu terminu aptur lidz bridim,
kamer tiek iesniegta prasita papildu informacija.

Apspriezoties ar Komisiju un icinteresétajam pusém, agentiira izstrada un publicé
vadlinijas §a panta praktiskai pieméroSanai.

77. pants
Vienosanas par pediatrijas pétijumu planu

P&c tam, kad ir validéts 74. panta 1. punkta minétais ierosinatais pediatrijas p&tijumu
plans, kas atzits par derigu saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem, agentiira 90
dienu laika pienem l@mumu par to, vai piedavata izpete nodroSinas vajadzigo datu
radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var lietot pediatrijas pacientu grupas vai tas
apakSgrupu arstéSana, un to, vai paredzamie terapeitiskie ieguvumi, attieciga
gadfjuma ar1 salidzinajuma ar esoSajiem arst€Sanas lidzekliem, pamato ierosinatos
pétijumus. Pienemot savu lémumu, agentiira apsver, vai pasakumi, kas ierosinati, lai
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pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadiSanas celu un iesp&amo ievadiSanas ierici
lietoSanai dazadas pediatrijas pacientu grupas, ir vai nav piemeéroti.

Péc tam, kad ir valid€ts ierosinatais sakotn€jais pediatrijas petijumu plans, kas
sagatavots saskana ar 74. panta 2. punkta pirmaja dala miné&to pielagoto procediiru un
ir derigs saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem, agenttira 70 dienu laika pienem
lémumu par to, vai pediatrijas p&tijumu plans nodrosinas vajadzigo datu radiSanu,
nosakot apstaklus, kuros zales var lietot pediatrijas pacientu grupas vai tas
apakSgrupu arst€Sana, un to, vai paredzamie terapeitiskie ieguvumi, attieciga
gadijuma ar1 salidzinajuma ar esoSajiem arst€Sanas lidzekliem, pamato paredz€tos
pétijumus.

P&c 74. panta 2. punkta treSaja dala min&ta pediatrijas petijumu plana atjauninatas
versijas sanemsanas agentiira to parskata 30 dienu laika.

P&éc 8a punkta pirmaja dala noteikta termina beigam bez agentiiras pieprasijuma
saskana ar 5. punktu pediatrijas pétijumu plana atjauninato versiju uzskata par
apstiprinatu.

Kad ir sanemts 74. panta 2. punkta tresaja dala mingtais galigais pediatrijas p&tijumu
plans, agentiira 60 dienu laika pienem [émumu par pediatrijas p&tijumu planu, nemot
veéra visas atjauninatas parskatitas versijas, un sakotngjo lémumu saskana ar 2. un
3. punktu.

Sa panta 1., 2., 3. vai 4.punkta mingtajos terminos agentiira var pieprasit, lai
pieteikuma iesniedzgjs ierosina grozijumus plana vai pieprasa papildu informaciju;
sada gadijuma 1., 2., 3. un 4. punkta mingtos terminus pagarina ne ilgak ka par tikpat
daudz dienam. Sos terminus aptur lidz bridim, kad tiek sniegta prasita papildu
informacija.

Agentiiras lémumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediiru.

78. pants
Atbrivojuma pieskirsana

Pamatojoties uz 75. panta 1. punktu, pieteikuma iesniedzgjs var veérsties agenttra
sakara ar atbrivojumu konkrétam zalém.

Pec deriga pieteikuma sanemSanas saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem
agentiira 90 dienu laika pienem lémumu par to, vai pieskirt atbrivojumu konkrétam
zalém.

Vajadzibas gadijuma agentlira var prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs papildina
iesniegto informaciju un dokumentus. Ja agentiira izmanto $o iesp&ju, 90 dienu
termins tiek apturéts 11dz bridim, kad tiek sniegta pieprasita papildu informacija.

Vajadzibas gadijuma agentiira, pamatojoties uz 75. panta 1. punkta izklastitajiem
iemesliem, péc savas iniciativas var pienemt l&@mumus par to, ka japieskir
atbrivojums attieciba uz kadu konkrétu grupu vai zalém, ka minéts 75. panta
2. punkta.

Agentiira jebkura laika var pienemt lémumu, ar ko parskata jau pieskirtu
atbrivojumu.
Ja konkrétam zalem vai klasei noteikts atbrivojums tiek atsaukts, [parskatitas

Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5. punkta noteikto prasibu nepieméro 36 méenesus
no dienas, kad atbrivojums svitrots no atbrivojumu saraksta.
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6. Agentiiras Iémumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediiru.

7. Apspriezoties ar Komisiju un ieinteres€tajam pusém, agentiira izstrada un publicé
vadlinijas $a panta praktiskai piem&rosanai.

79. pants
Atbrivojumu saraksts

Agentiira uztur visu pieskirto atbrivojumu sarakstu. So sarakstu regulari atjaunina, un tas ir
publiski pieejams.

80. pants
Atbrivojumi, kas pieskirti pec negativa lemuma saistiba ar pediatrijas pétijumu planu

Ja péc pediatrijas pétijumu plana izskatiSanas agentiira secina, ka attiecigajam zalém
piemérojams 75.panta 1.punkta a), b) vai c) apakSpunkts, ta pienem negativu l€mumu
saskana ar 77. panta 1., 2. vai 4. punktu.

Sados gadijumos agentiira pienem lémumu par atbrivojumu saskana ar 78. panta 3. punktu.
Abus [émumus agentiira pienem vienlaicigi.

Agentiiras lémumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediiru.

81. pants
Terminu atliksana

1. Vienlaikus ar pediatrijas petijumu plana pieteikuma iesniegSanu saskana ar 76. panta
1. punktu vai pediatrijas p€tfjumu plana novertéSanas laika pieteikuma iesniedzgjs
var iesniegt arT ligumu atlikt dazu vai visu $aja plana paredzeéto pasakumu saksanu
vai pabeigianu. Sada terminu atlik$ana attaisnojama zinatnisku un tehnisku iemeslu
del vai ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu del.

Jebkura gadijuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt petijumus pediatrijas
pacientu grupa ir pieméeroti veikt petijumus ar pieaugusajiem, vai ari gadijuma, kad
petijumi pediatrijas pacientu grupa aiznems ilgaku laiku neka pétijumi ar
pieaugusajiem.

2. Agentiira pienem l@mumu par 1. punkta mingto ligumu un informg par to pieteikuma
iesniedz&ju. Agentiira $adu 1@émumu pienem reiz€ ar pozitiva 1@émuma pienemsanu
saskana ar 77. panta 1. vai 2. punktu.

Lémuma par labu terminu atlikSanai norada laika ierobezojumus paredzéto pasakumu
sakSanai vai pabeigSanai.

3. Terminu atlikSanas ilgumu nosaka agentliras 1émuma, un tas neparsniedz piecus
gadus.
4. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemérojot So pantu, Komisija ir pilnvarota

pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu 1. punkta mingtos terminu
atlikSanas pieSkirSanas iemeslus.

82. pants

Terminu atlikSanas pagarinasana
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Pienacigi pamatotos gadijumos vismaz seSus méneSus pirms atlikSanas termina
beigam var iesniegt pieprasijumu pagarinat atlikSanas terminu. Atkapes pagarinajums
nedrikst parsniegt 81. panta 3. punkta noteikto atlikSanas laikposmu.

Agentiira pienem l€émumu par pagarinagjumu 60 dienu laika.

Vajadzibas gadijuma agentiira var lagt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu
informaciju un dokumentaciju — tada gadijuma 60 dienu terminu aptur lidz bridim,
kamer tiek iesniegta prasita papildu informacija.

Agentiiras Iemumu pienemsanai pieméero 87. panta noteikto procediru.

83. pants
Atbrivojumi sabiedribas veselibas arkartas situacija

Agentliras 1émums, kas minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta
5. punkta e) apakSpunkta, attiecas tikai uz zalem, kas paredzE€tas nopietnas vai
dzivibu apdraudosas slimibas arstéSanai, profilaksei vai mediciniskai diagnostikai un
ir tiesi saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

Sa panta .punkta mingtaja lémuma norada $ada atbrivojuma pieskirSanas
pamatojumu un tas ilgumu.

Velakais 2. punkta minéta atbrivojuma termina beigu datuma pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz agentiirai pediatrijas pétijumu planu vai pieteikumu par atbrivojumu,
pievienojot ligumu dot piekriSanu saskana ar 76. panta 1. punkta noteikumiem.

84. pants
Pediatrijas pétijumu plana grozisana

Ja péc 1émuma, ar ko apstiprina pediatrijas petijumu planu, pienemsanas pieteikuma
iesniedz€js ta istenoSana sastopas ar griittbam, kuru dél plans vairs nav istenojams
val vairs nav piemérots, pieteikuma iesniedz€js var ierosinat izmainas vai lugt
agentiirai noteikt termina atlikSanu saskana ar 81. pantu vai atbrivojumu saskana ar
75. pantu. Agentiira 90 dienu laika pienem lémumu, pamatojoties uz 87. panta
noteikto procedliru. Vajadzibas gadijuma agentiira var prasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs papildina iesniegto informaciju un dokumentus. Ja agentiira izmanto $o
iesp€ju, terminu aptur 11dz bridim, kad ir sniegta prasita papildu informacija.

Ja péc 77.panta 1., 2. un 4. punkta minéta l[@émuma par pediatrijas petfjumu plana
apstiprinaSanu vai pamatojoties uz atjauninatu pediatrijas pétfjumu planu, kas
sanemts saskana ar 77.panta 3.punktu, agentiira, balstoties uz jaunu pieejamo
zinatnisko informaciju, uzskata, ka apstiprinatais plans vai kads no ta elementiem
vairs nav piemérots, ta ludz pieteikuma iesniedz€ju ierosinat izmainas pediatrijas
pétijumu plana.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasitas izmainas iesniedz 60 dienu laika.

Agentiira 30 dienu laika parskata §is izmainas un pienem [€mumu par to noraidiSanu
vai pienemsanu.

Sa panta 2. punkta treSaja dala mingtaja termina agentiira var prasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs iesniegtajas izmainas izdara papildu grozijumus vai iesniedz papildu
informaciju; Sajos gadijumos 2. punkta tresaja dala min&tos terminus pagarina vél par
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30 dienam. So terminus aptur lidz bridim, kad sniegta prasita papildu informacija vai
papildu grozijumi.

4. Agentiiras Iémumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediiru.

85. pants

Siki izstraddata kartiba attieciba uz pieteikumiem saistiba ar pediatrijas pétijumu planiem,
atbrivojumiem un termina atliksanu
1. Apspriezoties ar dalibvalstim, Komisiju un citam ieinteresétajam personam, agentiira
sagatavo siki izstradatus noteikumus attieciba uz formu un saturu, kas jaievéro
pediatrijas pe€tijumu plana apstiprinaSanas vai grozisanas pieteikumos un atbrivojuma
vai termina atlikSanas ligumos, lai tie tiktu uzskatiti par derigiem, ka arT attieciba uz
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 48. panta, 49. panta 2. punkta, 86.panta un
90. panta 2. punkta mingtas atbilstibas parbaudes veikSanu.
2. Siki izstradataja kartiba attieciba uz 1. punkta min€to pediatrijas pétijumu plana
apstiprinasanas pieteikumu formatu un saturu:
a) precizé, kada informacija butu jaieklauj pediatrijas pétijumu plana
apstiprinaSanas vai grozisanas pieteikuma vai liguma piemérot atbrivojumu
75. panta 1. punkta miné&tajos gadijumos;
b)  to pielago, lai nemtu véra sadus aspektus:
1)  pielagota procediira pediatrijas petjumu planiem, ka minéts 74. panta
2. punkta;
i1)  zales, kas paredzgtas tikai lietoSanai bérniem;

iii) zales, kuru atlauju pieteikumus paredzets iesniegt saskana ar 92. panta
minéto procediru.

86. pants
Atbilstiba pediatrijas pétijumu planam

Ja pieteikums ir iesniegts saskana ar Saja regula noteiktajam procediram, Cilvekiem
paredzeéto zalu komiteja parbauda, vai tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikums atbilst
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5. punkta noteiktajam prasibam.

87. pants

Lémuma pienemsSanas procediira saistiba ar pediatrijas pétijumu planiem, atbrivojumu vai
termina atliksanu

1. Agentiiras pienemtos 77., 78., 80., 81., 82. un 84. panta min&tos Iémumus pamato ar
zinatniskiem secinajumiem, ko pievieno lémumam.

2. Ja agentira uzskata par vajadzigu, ta, gatavojot ieprick§ minétos zinatniskos
secinajumus, var konsultéties ar Cilvekiem paredz&to zalu komiteju vai attiecigajam
darba grupam. Sadu konsultaciju rezultatus pievieno [émumam.

3. Agentliras lémumus dara zinamus atklatiba, vispirms no tiem dz&Sot jebkuru
komercialo konfidencialo informaciju.
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88. pants
Pediatrijas pétijumu plana partrauksana

Ja pediatrijas pétijumu plans, kas pienemts saskana ar 77.panta 1., 2. un 4. punkta
noteikumiem, tiek partraukts, pieteikuma iesniedz€js ne mazak ka seSus meéneSus pirms
partraukSanas pazino agentiirai par savu nodomu partraukt pediatrijas pétijumu plana
Isteno$anu un norada $adas partrauksanas iemeslus.

Agentiira publicé So informaciju.

89. pants
Zinatniskie ieteikumi pediatrijd lietojamu zalu izstradei

Pirms pediatrijas petijumu plana iesniegSanas un ta istenoSanas laika juridiska vai fiziska
persona, kas izstrada zales, kuras paredz&tas lietot pediatrija vai in utero terapijai, var lugt
agentiirai sniegt ieteikumus par dazadu tadu testu un pétijumu veidiem un to veikSanu, kas
vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu pediatrijas pacientu grupa
saskana ar 138. panta 1. punkta za) apakSpunktu.

Agentiira saskana ar o pantu sniedz padomu bez maksas.

90. pants
Dati, kas iegiiti, istenojot pediatrijas pétijumu plana
1. Ja tirdzniecibas atlauja vai izmainas tirdzniecibas atlauja tiek pieskirtas saskana ar So
regulu:

a)  visu kltnisko parbauzu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas
pétijumu planu, ka mingts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta
5. punkta a)apakSpunkta, ieklauj zalu apraksta un vajadzibas gadijuma
lietoSanas instrukcija; vai

b) zalu apraksta un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija
norada visus apstiprinatos atbrivojumus, ka minéts [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 6. panta 5. punkta b) un c¢) apakSpunkta.

2. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas pétijjumu plana pasakumiem un ja
zalu apraksts atspogulo to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato
pediatrijas pétijumu planu, Komisija tirdzniecibas atlauja ietver pazinojumu, kura
norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas p€tijumu
planam.

91. pants
Tirdzniecibas atlauju izmainu veikSana, pamatojoties uz pediatriskajiem pétijumiem

1. Visus kliniskajos pétijumus, kas saistiti ar zalu, uz kuram attiecas tirdzniecibas
atlauja, lietoSanu pediatrijas pacientu grupa un ko sponsoré tirdzniecibas atlaujas
turétajs, neatkarigi no ta, vai tie tiek veikti saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, seSu ménesu laika pe€c attiecigo pétijumu pabeigSanas iesniedz
agentiirai vai dalibvalstim, kuras ieprieks ir atlavusas attiecigas zales.

2. Panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajam ir
nodoms iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba uz pediatriskajam
indikacijam vai $ada nodoma nav.
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3. Kad zales ir atlautas saskana ar §1s regulas noteikumiem, Komisija var atjauninat zalu
aprakstu un lietoSanas instrukciju un veikt attiecigas izmainas tirdzniecibas atlauja.

92. pants
Tirdzniecibas atlauja lietosanai pediatrija

1. Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz saskana ar 5. un
6. pantu, un tam pievieno informaciju un dokumentus, kas vajadzigi, lai noteiktu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu pediatrijas pacientu grupa, taja skaita jebkadus
specifiskus datus, kas vajadzigi, lai pamatotu zalu atbilstoSu sastavu, formu,
stiprumu, ievadiSanas celu un iesp&jamo ievadiSanas ierici saskana ar apstiprinato
pediatrijas pétijumu planu. Pieteikuma ieklauj ar agentiiras 1€émumu, ar kuru
apstiprina attiecigo pediatrijas p&tijumu planu.

2. Ja zales ir apstiprinatas vai ir bijuSas apstiprinatas dalibvalsti vai Savieniba, saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 29. pantu vai 9. pantu pieteikuma par zalu
tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija vajadzibas gadijuma var izdarit atsauci uz
datiem, kas ieklauti zalu dokumentacija.

3. Zaleém, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, var atstat tadu paSu
nosaukumu ka jebkuram citam zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu un attieciba uz
kuram tam paSam tirdzniecibas atlaujas tur€tajam ir pieskirta atlauja lietoSanai

pieaugusajiem.

4. Pieteikuma iesniegums tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija nekada zina
neizslédz tiesibas iesniegt pieteikumu tirdzniecibas atlaujai citam terapeitiskam
indikacijam.

93. pants
Atlidziba par zalem, kas atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija

Ja ir pieSkirta 92. panta minéta tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija un taja ir ieklauti visu
petijumu rezultati, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijjumu planu, zalem
pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 80. un 81. panta minétos neatkarigos datu un
tirdzniecibas aizsardzibas periodus.

94. pants
Pediatrijas kiliniskas parbaudes

1. ES datubazg, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 81. pantu, ieklauj
treSas valstis veiktas kliniskas parbaudes, kas ir:

a) ieklautas apstiprinataja pediatrijas petijumu plana;
b)  iesniegtas saskana ar 91. panta noteikumiem.

2. Attieciba uz 1. punkta minétajam kliniskajam parbaudém, ko veic tre$as valstis,
attiecigi kliniskas parbaudes sponsors, agentiiras lémuma par 77. panta minéto
pediatrijas petijumu planu adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms parbaudes
sakSanas ES datubaze ievada §adu elementu aprakstu:

a)  kliiskas parbaudes protokols;

b)  izmantotas petamas zales;
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c)  aptvertas terapeitiskas indikacijas;
d)  sikaka informacija par pétamo mérkgrupu.

Neatkarigi no kliniskas parbaudes iznakuma seSu meénesSu laika p&c parbaudes
beigam attiecigi kliniskas parbaudes sponsors, agentliras 1émuma par pediatrijas
petijumu planu adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz ES datubaze
parbaudes rezultatu kopsavilkumu, to augSupielad&jot datubaze.

Ja pamatotu zinatnisku apsvérumu deél parbaudes rezultatu kopsavilkumu nav
iesp&jams iesniegt seSu meénesu laika, to iesniedz ES datubaze vélakais divpadsmit
méneSu laika p€c pétijuma beigam. ES datubazeé ir jaiesniedz ari kavéSanas
pamatojums.

Apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam, agentira
izstrada noradijumus par 2. punkta minétas informacijas saturu.

Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piem&rojot So pantu, Komisija var pienemt
istenosanas aktus saskana ar 173. panta 2. punkta min€to parbaudes procediiru, lai
grozitu $a panta 2. punkta minéto informaciju par tresas valstis veiktajam kliniskajam
parbaudém, kuru rezultati jaiesniedz ES datubaze.

95. pants
Eiropas tikls

Agentira izveido Eiropas tiklu, kura ir iesaistiti pacientu parstavji, akadémisko
aprindu parstavji, zalu izstradataji, petnieki un centri, kam ir pieredze petijumu
veikSana ar pediatrijas pacientu grupu.

Eiropas tikla merki cita starpa ir apspriest prioritates saistiba ar b&rniem paredzeto
zalu klinisko izstradi, jo 1pasi jomas, kuras nav nodroSinatas mediciniskas vajadzibas,
koordinét pétijumus, kas saistiti ar pediatrija lietojamam zalém, veidot vajadzigo
zinatnisko un administrativo kompetenci Eiropas Itmeni un noveérst nevajadzigu
petijumu un testu dubléSanos pediatrijas pacientu grupa.

96. pants

Stimuli bérniem paredzéto zalu pétniecibai

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var izmantot Savienibas un dalibvalstu pieSkirtos
stimulus, lai atbalstitu pediatrija lietojamo zalu p€tniecibu, izstradi un pieejamibu.

97. pants
Maksas un Savienibas ieguldijums saistiba ar pasakumiem pediatrijas jomd

Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz saskana ar 92. panta
noteikto kartibu, samazinato maksu apjomu par pieteikuma izskatiSanu un
tirdzniecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskana ar [jaunas regulas par maksam3¥]
6. pantu.

38

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula [XXX] par Eiropas Zalu agenttrai maksajamam maksam un
atlidzibu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 un atcel Padomes Regulu
(EK) Nr.297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 [OV L X,
XX XX XXXX., X. Ipp.].
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Agentiira bez maksas veic §adu dokumentu noveértéjumus:

a)  atbrivojumu pieméroSanas pieteikumi,

b)  termina atlikSanas pieteikumi;

c) pediatrijas petijumu planu pieteikumi;

d) izvertejums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam.

Ar Savienibas ieguldijumu, kas paredz&ts 154. panta, sedz agentiiras darbu, taja
skaita pediatrijas pétijumu planu novertéSanu, zinatnisko ieteikumu sniegSanu un
visus $aja nodala paredz&tos atbrivojumus no maksas, un atbalsta agentiiras darbibas,
kas noteiktas 94. un 95. panta.

98. pants

lkgadéjie zinojumi

Vismaz reizi gada agentiira publisko:

a)

b)
c)
d)
¢)
f)
g)

h)

to uznémumu un zalu sarakstu, kas sanémusi kadu no $aja regula paredzetajam
atlidzibam un stimuliem;

uznémumus, kas nav izpildijusi kadu no $aja regula noteiktajiem pienakumiem,;
saskana ar 74. pantu apstiprinato pediatrijas p&tfjumu planu skaitu;

apstiprinato atbrivojumu skaitu, sniedzot ar1 kopsavilkumu par to iemesliem;
apstiprinato termina atlikSanas pieteikumu sarakstu;

pabeigto pediatrijas petijumu planu skaitu;

terminu atlikSanas atjaunoSanas gadijumus péc piecu gadu laikposma, detalizeti
izklastot to iemeslus, ka minéts 82. panta;

zinatniskos ieteikumus, kas sniegti par berniem paredzeto zalu izstradi.

VIII NODALA

FARMAKOVIGILANCE

99. pants
Farmakovigilance

Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, kas ir noteikti [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 99. panta un 100. panta 1. punkta, pieméro to cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras ir atlautas saskana ar So regulu.

Ja pastav baZas par riskiem, kas ietekmé atlauto zalu riska un ieguvumu saméru,
agentiira var uzlikt par pienakumu centralizétas tirdzniecibas atlaujas tur&tajam
nodro$inat riska parvaldibas sist€émas darbibu, ka minéts [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 99. panta 4. punkta c)apakSpunkta. Talab agentiira arl uzliek par
pienakumu tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam iesniegt riska parvaldibas planu riska
parvaldibas sist€mai, ko tas plano ieviest saistiba ar attiecigajam zalém.

Sa panta 2. punkta minéto pienakumu pienacigi pamato, par to pazino rakstiski un
taja norada riska parvaldibas plana iesnieg$anas terminu.
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3. Agentiira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju, atbildot uz uzlikto pienakumu,
iesniegt rakstiskus apsv@rumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs to pieprasa 30 dienas péc rakstiska pazinojuma par pienakumu sanemsanas.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turftdja iesniegtajiem rakstiskajiem
apsveérumiem, agentiira parskata savu atzinumu.

4. Ja pienakums agentliras atzinuma ir apstiprinats un ja vien Komisija nav nosttijusi
atpaka] atzinumu agentirai papildu izskatiSanai, Komisija attiecigi groza
tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. panta izklastito procediiru, lai:

a) ieklautu So pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu; tiek attiecigi
atjauninata riska parvaldibas sisteéma;

b) ka 12.panta 4.punkta e)apakSpunkta minétas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumus ieklautu pasakumus, kas javeic ka dala no riska parvaldibas
sistémas.

100. pants
Pazinojumi par droSumu

Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, kas ir noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
104. panta 1. punkta, un dalibvalstu, agenttras un Komisijas pienakumus, kas noteikti minéta
panta 2., 3. un 4. punkta, piemero $is regulas 138. panta 1. punkta f) apak$punkta min&tajiem
pazinojumiem par droSumu saistiba ar cilvékiem paredzeétam zalém, kuras atlautas saskana ar
So regulu.

101. pants
Datubaze Eudravigilance

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur datubazi un datu
apstrades tiklu (“datubaze FEudravigilance), lai salidzinatu farmakovigilances
informaciju saistiba ar Savieniba atlautam zalém un lautu kompetentajam iestadem
vienlaikus pieklit informacijai un dalities ar to.

Pamatotos gadijumos datubazé FEudravigilance var ieklaut farmakovigilances
informaciju par zalém, ko izmanto saskana ar 26. panta minéto lidzjitigo lietoSanu
vai agrinas piekluves shémam.

Datubazeé Eudravigilance ietver informaciju par varbiit€§jam blakusparadibam, kuras
cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ka ar1
neatbilstoSi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par tam blakusparadibam, kuras
radusas zalu pécregistracijas petijumos vai saistiba ar arodekspoziciju.

2. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada datubazes Eudravigilance
darbibas specifikacijas kopa ar grafiku to 1stenoSanai.

Agentiira sagatavo gada zinojumu par datubazi Fudravigilance un nosiita to Eiropas
Parlamentam, Padomei un Komisijai.

Jebkuras bitiskas izmainas datubazé FEudravigilance un darbibas specifikacijas
vienmér nem véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumus.

Datubaze Eudravigilance ir pilniba pieejama dalibvalstu kompetentajam iestadém,
agentiirai un Komisijai. Datubaze ir pieejama ari tirdzniecibas atlauju turétajiem tada
apmera, lai tie spetu pildit farmakovigilances pienakumus.
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Agentiira nodroSina, ka veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Iimeni datubazei Eudravigilance un ka tiek aizsargati persondati. Agentiira
sadarbojas ar visam ieinteres€tajam personam, taja skaita pé€tniecibas iestadém,
veselibas apriipes specialistiem un pacientu un patérétaju organizacijam, lai noteiktu
“atbilstigo piekluves limeni” veselibas apriipes specialistu un sabiedribas piekluvei
datubazei Eudravigilance.

Datubazes Eudravigilance datus dara publiski pieejamus tada formata, par kuru ir
panakta vienoSanas, pievienojot paskaidrojumu par to, ka interpretet attiecigos datus.

3. Agentiira sadarbiba ar tirdzniecibas atlaujas turétaju vai dalibvalsti, kas iesniegusi
datubazei Eudravigilance individualu zinojumu par varbiité§jam blakusparadibam, ir
atbildiga par darba procediram, ar kuram nodroSina datubazé FEudravigilance
savaktas informacijas kvalitati un integritati.

4. Datubazei FEudravigilance iesniegtos tirdzniecibas atlauju turétaju individualos
zinojumus par varbiit§jam blakusparadibam un par turpmakiem pasakumiem péc to
sanemSanas nostta elektroniski tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
blakusparadiba radusies.

102. pants
Veidlapas zinoSanai par varbiitejam blakusparadibam
Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada strukturétas standarta veidlapas, kas ir pieejamas

timekl1, lai pacienti un veselibas apripes specialisti zinotu par varbutéjam blakusparadibam
saskana ar [parstradatas Direktivas 2001/83/EK] 106. panta noteikumiem.

103. pants
Periodiski atjaunindto drosuma zinojumu repozitorijs

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju izveido un uztur
periodiski atjauninato droSuma zinojumu repozitoriju (“repozitorijs”) un attiecigo
noverte§juma zinojumu par Savieniba atlautajam zalém repozitoriju, lai Sie zinojumi butu
pilntba un vienmér pieejami Komisijai, dalibvalstu kompetentajam iestadeém,
Farmakovigilances riska veértéSanas komitejai, Cilvekiem paredz€to zalu komitejai un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 37. panta minétajai koordinacijas grupai (“koordinacijas

grupa”).
Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju un péc apspriesanas
ar Farmakovigilances riska veért€Sanas komiteju izstrada repozitorija darbibas specifikacijas.

Jebkuras nozimigas izmainas repozitorija un darbibas specifikacijas nem véra
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumus.

104. pants
Eiropas zalu timekla portals un pétijumu registrs vidisko risku novértesanai

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu
timekla portalu informacijas izplatiSanai par zaleém, kas ir atlautas vai tiks atlautas
Savieniba. Dalibvalstis §aja portala publisko $adu informaciju:
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a) 142.panta d) un e) punktd min€to komiteju loceklu un koordinacijas grupas
loceklu vardus, ka ar1 vinu profesionalo kvalifikaciju un 147. panta 2. punkta
minétas deklaracijas;

b) visu 142. panta d) un e)punktd min€to komiteju un koordinacijas grupas
farmakovigilances jautajumos sanaksmju darba kartibas un protokolus;

c) saskana ar So regulu atlauto zalu riska parvaldibas planu apkopojumu;

d) to vietu sarakstu Savieniba, kur tiek glabatas farmakovigilances sist€mas
pamatlietas, un kontaktinformaciju par farmakovigilances pieprasijumiem un
visam Savieniba atlautajam zalém;

e) informaciju par to, ka zinot dalibvalstu kompetentajam iestadeém par zalu
varbiit¢jam blakusparadibam, un 102. panta minétas standarta veidlapas, kas ir
pieejamas timekli, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti varétu sniegt
zinojumus, taja skaita saites uz valstu timeklvietném,;

f)  Savienibas terminus un to periodiski atjauninato droSuma zinojumu
iesniegSanas biezumu, kas sniedzami saskana ar [parskatitds Direktivas
2001/83/EK] 108. pantu;

g)  protokolus un publiski pieejamu rezultatu kopsavilkumus par tiem
pecregistracijas droSuma pétijumiem, kas min&ti [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 108. un 120. panta;

h) informaciju par proceduras sakSanu saskana ar 41.panta 2.punktu un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 114., 115. un 116. pantu, attiecigajam
aktivajam vielam vai zalém un risinamo jautajumu, visam atklatajam
uzklausiSanam saskana ar So procediiru un informaciju par to, ka iesniegt datus
un piedalities atklatajas uzklausiSanas;

1)  secindgjumus par noveértg§jumiem, ieteikumiem, atzinumiem, apstiprinajumiem
un l@émumiem, ko agentlira un tas komitejas pienémusas saskana ar $o regulu
un [parskatito Direktivu 2001/83/EK], ja vien nav noteikts, ka agentiira $o
informaciju publisko cita veida;

j)  secingjumus par novertg§jumiem, ieteikumiem, atzinumiem, apstiprindjumiem
un lémumiem, ko koordinacijas grupa, dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisija pienem saskana ar §is regulas 16., 106., 107. un 108. panta un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX nodalas 3. un 7. iedala izklastitajam
procediram.

Sa punkta c)apakspunktd minétajos kopsavilkumos ieklauj visu papildu riska
samazinasanas pasakumu aprakstu.

Izstradajot un parskatot timekla portalu, agentlira apspriezas ar attiecigajam
ieinteres€tajam personam, taja skaitd pacientu un pat€rétaju grupam, veselibas
apriipes specialistiem un nozares parstavjiem.

Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur registru, kura
registré vidisko risku novérté§juma pétijumus, kas veikti, lai pamatotu Savieniba
atlauto zalu vidisko risku novertg§jumu, ja vien $ada informacija Savieniba netiek
publiskota citada veida.

Sada registra ieklauta informacija ir publiski pieejama, ja vien nav nepiecieSami
ierobezojumi, lai aizsargatu konfidencialo komercialo informaciju. Lai izveidotu
Sadu registru, agentira var pieprasit tirdzniecibas atlauju turétdjiem un
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kompetentajam iestadém iesniegt visu to pétijumu rezultatus, kas jau ir pabeigti
attieciba uz Savieniba atlautajam zalém /[PB: ligums ierakstit datumu — 24 menesi
pec Sis regulas piemérosanas dienas).

105. pants
Publikaciju uzraudziba

Agentlira uzrauga atlasitas mediciniskas publikacijas par to zalu varbitgjo
blakusparadibu zinojumiem, kas satur konkrétas aktivas vielas. Ta publicg to aktivo
vielu un medicinisko publikaciju, kas tiek uzraudzitas, sarakstu.

Agentiira ievada attiecigo informaciju no atlasitajam mediciniskajam publikacijam
datubaze Eudravigilance.

Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam,
sagatavo siki izstradatus noradijumus par to, ka veic medicinisko publikaciju
uzraudzibu un attiecigas informacijas ievadiSanu datubaze Eudravigilance.

106. pants
Zalu drosuma uzraudziba

Tirdzniecibas atlauju turétaju un dalibvalstu pienakumus, kas noteikti [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 105. un 106. panta, pieméro registréSanai un zinoSanai par
saskana ar So regulu atlauto cilvékiem paredz€to zalu varbiiteéjam blakusparadibam.

Tirdznieciba atlauju turétaju pienakumus, kas noteikti [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 107.panta, un mingtas direktivas 107. un 108. panta paredzetas
procediiras piemé&ro periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanai,
Savienibas terminu noteikSanai un periodiski atjauninato droSuma zinojumu
iesniegSanas bieZuma noteikSanai attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalém, kas ir
atlautas saskana ar So regulu.

Noteikumus periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanai, kas paredzeti
minétas direktivas 108. panta 2. punkta otraja dala, pieméro tirdzniecibas atlauju
turétajiem, kuriem atlauja pieSkirta pirms 2012. gada 2. jilija un kuriem periodiski
atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas biezums un datumi nav izvirziti ka
nosacijums tirdzniecibas atlaujas piesSkirSanai, [idz tadam bridim, kad saskana ar
minétas direktivas 108. pantu tirdzniecibas atlauja nav noteikts zinojumu
iesniegSanas biezums vai citi datumi.

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas noziméts referents veic periodiski
atjauninato droSuma zinojumu novértéSanu. Referents cieSi sadarbojas ar Cilvékiem
paredzeto zalu komitejas vai attiecigo zalu atsauces dalibvalsts nozimétu referentu.

Referents 60 dienas péc periodiski atjauninata droSuma zinojuma sanemsSanas
sagatavo novértéjuma zinojumu un to nosita agentiirai un Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas locekliem. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas atlaujas
turétajam.

Tirdzniecibas atlaujas tur€tdjs un Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas
locekli 30 dienas p&c novérté§juma zinojuma sanemsanas var iesniegt agentlirai un
referentam savas atsauksmes.

Pec treSaja dala mingto atsauksmju sanemSanas referents 15 dienas atjaunina
noveért§juma zinojumu, nemot vera visas iesniegtas atsauksmes, un nosiita to
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Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai. Farmakovigilances riska vértéSanas
komiteja nakamaja sanaksmé pienem novert€§juma zinojumu ar vai bez turpmakam
izmainam un sniedz ieteikumu. Ieteikuma norada atSkirigds nostajas un to
pamatojumu. Agentiira pienemto novert§juma zinojumu un ieteikumu ieklauj
repozitorija, kas izveidots saskana ar 103. pantu, un nosiita tos tirdzniecibas atlaujas
turétajam.

Ja novértéjuma zinojuma ir ieteikta jebkada riciba attieciba uz tirdzniecibas atlauju,
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja 30 dienas péc Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas zinojuma sanemSanas to izskata un pienem atzinumu par attiecigas
tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, izmainiSanu, apturéSanu vai anul&Sanu, tostarp
atzinuma TstenoSanas grafiku. Ja Cilvekiem paredz€to zalu komitejas atzinums
nesaskan ar Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja pievieno savam atzinumam siki izklastitu, zinatniski
pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

Ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa
darbiba, Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, pienem lémumu, lai saskana ar
13. pantu izmainitu, apturétu vai anulétu tirdzniecibas atlauju. Ja Komisija Sadu
lémumu pienem, ta var arT pienemt lémumu, kur§ adres@ts dalibvalstim atbilstigi
57. pantam.

Ja saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 110. panta 1. punktu veic
periodiski atjauninato droSuma zinojumu vienotu noveértgjumu attieciba uz vairakam
tirdzniecibas atlaujam un ja $is novert€jums attiecas vismaz uz vienu tirdzniecibas
atlauju, kura pieskirta saskana ar So regulu, pieméro minétas direktivas 107. un
109. panta noteikto procediru.

Sa panta 3., 4. un 5. punkta minétos galigos ieteikumus, atzinumus un lémumus
publisko Eiropas zalu timekla portala, kas miné&ts 104. panta.

107. pants
Agentiiras ar farmakovigilanci saistitas darbibas

Saistiba ar cilvékiem paredzetajam zalém, kuras atlautas saskana ar So regulu,
agentiira sadarbiba ar dalibvalstim veic $adus pasakumus:

a)  uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska samazinaSanas pasakumu un
12. panta 4. punkta d)-g) apakSpunkta wvai 20.panta 1.punkta a) un
b) apakSpunkta un 18. panta 1. punkta un 19. panta minéto nosacijumu izpildes
rezultatus;

b)  noverte riska parvaldibas sist€mas atjauninajumus;

c) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai ari
riski ir mainijusies un vai Sie riski ietekme riska un ieguvumu sameru.

Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja veic sakotn€jo analizi un nosaka
prioritates attieciba uz signaliem par jauniem riskiem vai riskiem, kas ir mainijusies,
val izmainam riska un ieguvumu sameéra. Ja komiteja uzskata, ka var€tu bt
nepiecieSami turpmaki pasakumi, minéto signalu noveértgjumu un vienoS$anos par
jebkadam turpmakam darbibam attieciba uz tirdzniecibas atlauju veic, ieverojot
grafiku, kas ir samérigs ar jautajuma mérogu un biitiskumu. Vajadzibas gadijuma So
signalu novert§jumu var ieklaut periodiski atjauninata droSibas zinojuma gaidamaja
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novertejuma vai gaidamaja procediira saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
95.un 114. pantu vai §is regulas 55. pantu.

Agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs
informé cits citu, ja ir jauni riski vai ir mainijusSies riski, vai ir konstatetas riska un
ieguvumu sameéra izmainas.

108. pants
Beziejauksanas pecregistracijas drosuma pétiyjumi

Attieciba uz saskana ar 13. un 20. pantu noteiktajiem beziejaukSanas p&cregistracijas
droSuma pétijjumiem par zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu, pieméro
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 117. panta 3.—7. punkta, 118., 119., 120. panta
un 121. panta 1. punkta paredz&to procediru.

Ja saskana ar 1.punkta min€to procediiru Farmakovigilances riska vért€Sanas
komiteja sniedz ieteikumus par izmainam tirdzniecibas atlauja, par tas apturéSanu vai
anuléSanu, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja pienem atzinumu, ieverojot attiecigo
ieteikumu, un Komisija pienem lémumu saskana ar 13. pantu.

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska
verteéSanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja savam
atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskirtbam
kopa ar ieteikumu.

109. pants
Informdcijas apmaina ar citam organizdacijam

Agentlira sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju farmakovigilances
jautajumos un veic vajadzigos pasakumus, lai nekavéjoties iesniegtu atbilstigu un
piemérotu informaciju par Savieniba veiktajiem pasakumiem, kas var€tu attiekties uz
sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis.

Agentiira nekav&joties dara pieejamus Pasaules Veselibas organizacijai visus
zinojumus par varbiit€§jam blakusparadibam, kas konstatétas Savieniba.

Agenttra un Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centrs apmainas ar
sanemto informaciju, ko tie sanémus$i par zalu launpratigu izmantoSanu, arl
informaciju par neatlautajam narkotiskajam vielam.

110. pants
Starptautiska sadarbiba

P&c Komisijas pieprasijuma agentiira sadarbiba ar dalibvalstim piedalas to tehnisko pasakumu
starptautiska saskanoSana un standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

111. pants

Sadarbiba ar dalibvalstim

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai nepartraukti attistitu farmakovigilances sist€émas, kas
sp&j sasniegt augstus sabiedribas veselibas aizsardzibas standartus attieciba uz visam zalém
neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas veidiem, arl izmantojot sadarbibas
panémienus, lai maksimali izmantotu Savieniba pieejamos resursus.

99

LV



112. pants
Zinojumi par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira regulari veic farmakovigilances uzdevumu neatkarigu reviziju un reizi divos gados
pazino rezultatus valdei. P&c tam rezultatus publice.

IX NODALA

REGULATIVA SMILSKASTE

113. pants
Regulativa smilskaste

1. Pamatojoties uz agentiiras ieteikumu un saskana ar 4.—7. punkta izklastito procediiru,
Komisija var izveidot regulativo smilSkasti saskana ar TpaSu regulativas smilSkastes
planu, ja ir izpilditi visi talak min&tie nosacijumi:

a) nav iesp&ams izstradat zales vai zalu kategoriju saskana ar zalem
piemérojamam prasibam zinatnisku vai regulativu problému dél, kas saistitas ar
zalu Tpasibam vai metodem,;

b) 1pasibas vai metodes, kas minétas a) apakSpunkta, pozitivi un ieveérojami
ietekmé€ zalu vai zalu kategorijas kvalitati, droSumu vai iedarbigumu vai sniedz
butisku priekSrocibu pacientu piekluvei arstéSanai.

2. Izmantojot regulativo smilSkasti, nosaka tiesisko regul&jumu, arT zinatniskas
prasibas, 1.punktd min€to zalu izstradei un attieciga gadijuma kliniskajam
parbaudém un laiSanai tirgii saskana ar Saja nodala izklastitajiem nosacijumiem.
Saskana ar 114. panta izklastitajiem nosacijumiem regulativaja smilSkasté var atlaut
meérktiecigas atkapes no Sis regulas, [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] vai Regulas
(EK) Nr. 1394/2007.

Regulativa smilSkaste tiek Tstenota attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu tiesa
uzraudziba, lai nodro$inatu atbilstibu §is regulas prasibam un attieciga gadijuma
citiem Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem, uz kuriem attiecas konkréta
smilSkaste. Par visiem 6.punkta minétaja 1€émuma izklastito nosacijumu
parkapumiem un konstat€tajiem veselibas un vides apdraudéjumiem nekav€joties
pazino Komisijai un agentirai.

3. Agentlira uzrauga jauno zalu jomu un var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlauju turétajiem, izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
petniekiem, ka ari veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn€jas parrunas.

4. Ja agentiira uzskata, ka ir lietderigi izveidot regulativo smil$kasti zalém, kuras varétu
bit $is regulas darbibas joma, ta sniedz ieteikumu Komisijai. Agentiira miné&taja
ieteikuma uzskaita atbilstigas zales vai zalu kategorijas un ieklauj 1. punkta minéto
smilSkastes planu.

Agentiira neiesaka izveidot regulativo smilSkasti zalém, kuru izstrades programma
jau ir panakts progress.

5. Agentiira ir atbildiga par smilkastes plana izstradi, pamatojoties uz atbilstigo zalu
izstradataju iesniegtajiem datiem un p&c attiecigdm apspriedém. Plana izklasta
smilSkastes klinisko, zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja skaita norada Sis
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10.

regulas, [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] un Regulas (EK) Nr. 1394/2007
prasibas, kuras nevar izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina alternativus vai
ietekmi mazinoSus pasakumus. Plana ieklauj ar1 ierosinato smilSkastes istenoSanas
grafiku. Vajadzibas gadijuma agentira arT ierosina pasakumus, lai mazinatu
iesp&jamos tirgus apstaklu izkroplojumus, kas varétu rasties reguléjuma ievieSanas
rezultata.

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, pienem l€mumu par regulativas smilSkastes
izveidi, nemot veéra 4. punkta paredz&to agentiiras ieteikumu un smilSkastes planu.
Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta
173. panta 2. punkta.

Lémumi, ar kuriem saskana ar 5. punktu izveido regulativo smilSkasti, ir laika zina
ierobezoti, un tajos paredz siki izstradatus nosacijumus smilSkastes istenoSanai. Sajos
lémumos:

a) ieklauj ierosinato smilskastes planu;
b)  norada regulativas smilSkastes darbibas ilgumu un terminu;
c) ka dalu no smilSkastes plana ieklauj S$is regulas un [parskatitas Direktivas

2001/83/EK] prasibas, kuras nav iesp&ams izpildit, un ietver atbilstoSus
pasakumus, ar ko mazinat iesp&jamos riskus veselibai un videi.

Komisija, izmantojot TstenoSanas aktus, jebkura laika var apturét vai atsaukt
regulativo smilSkasti jebkura no $adiem gadijumiem:

a)  vairs netiek izpilditas 6. un 7. punkta noteiktas prasibas un nosacijumi;
b)  tas nepieciesams sabiedribas veselibas aizsardzibai.

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

Ja agentlira sanem informaciju par to, ka varétu bt Tstenojies kads no $a punkta
pirmaja dala minétajiem gadijumiem, ta attiecigi informé Komisiju.

Ja péc lémuma par regulativas smilSkastes izveidi saskapa ar 6.punktu tiek
konstatéts risks veselibai, bet So risku var pilniba noveérst, pienemot papildu
nosacijumus, Komisija p&c apsprieSanas ar agentiiru var grozit savu lémumu,
pienemot attiecigus TstenoSanas aktus. Komisija ar istenoSanas aktiem var arl
pagarinat regulativas smilSkastes darbibas ilgumu. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

Sis pants neizslédz izméginajuma projektu izveidi uz noteiktu laiku, lai izméginatu
dazadus veidus, ka 1stenot piemérojamos tiesibu aktus.

114. pants
Regulativas smilskastes ietvaros izstradatas zales

Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu attieciba uz zalém, uz kuram attiecas
regulativa smilSkaste, dalibvalstis nem véra 113. panta 1. punkta minéto smilSkastes
planu.

Zales, kas izstradatas regulativas smilSkastes ietvaros, var laist tirgt tikai tad, ja par
tam sanemt atlauja saskana ar $o regulu. Sadas atlaujas sakotngjais deriguma termin
neparsniedz regulativas smilSkastes darbibas ilgumu. P&c tirdzniecibas atlaujas
turétaja pieprasijuma atlaujas terminu var pagarinat.
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Pienacigi pamatotos gadijumos regulativas smilSkastes ietvaros izstradatu zalu
tirdzniecibas atlauja var ieklaut atkapes no Saja regula un [parskatitaja Direktiva
2001/83/EK] noteiktajam prasibam. Sis atkapes var ietvert prasibu pielagosanu,
prasibu pastiprinasanu, atbrivojumu piem&ro$anu un prasibu atlikSanu. Katru atkapi
pieméro tikai tada apmeéra, kas ir piemérots un absoliiti nepiecieSams, lai sasniegtu
izvirzitos mérkus, kuri ir pienacigi pamatoti un noraditi tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos.

Attieciba uz zalém, kuras izstradatas regulativas smilSkastes ietvaros un kuram
tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar 2. punktu un attiecigd gadijuma 3. punktu,
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija norada, ka zales ir izstradatas ka dala no
regulativas smilskastes.

Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 195. pantu, Komisija aptur saskana ar
2. punktu pieskirto tirdzniecibas atlauju, ja regulativa smilSkaste ir tikusi apturéta vai
atsaukta saskana ar 113. panta 7. punktu.

Komisija nekavéjoties izdara izmainas tirdzniecibas atlauja, lai nemtu véra saskana
ar 115. pantu veiktos ietekmes mazinasanas pasakumus.

115. pants
Regulativo smilskastu visparigie noteikumi

Regulativas smilSkastes neietekmé kompetento iestazu uzraudzibas un korektivas
pilnvaras. Ja tiek konstatéts risks sabiedribas veselibai vai ar droSumu saistitas bazas,
kas attiecas uz tadu zalu lietoSanu, kuras ieklautas regulativaja smilSkastg,
kompetentas iestades veic tulit€jus un atbilstigus pagaidu pasakumus, lai apturétu vai
ierobezotu to lietoSanu, un inform& Komisiju saskana ar 113. panta 2. punktu.

Ja sadi ietekmes mazinaSanas pasakumi nav iesp&jami vai izradas nerezultativi,
izstrades un izm&ginasanas procesu nekavgjoties aptur, lidz ietekme tiek rezultativi
samazinata.

Regulativas smilSkastes dalibnieki, jo 1paSi attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs, saskana ar piemérojamiem Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem par
atbildibu paliek atbildigi par jebkadu kait€jumu, kas nodarits treSam personam
smilSkasté veikto testu rezultata. Tie bez lickas kavé$anas inform& agentiiru par
jebkadu informaciju, kas var€tu biit saistita ar regulativas smilSkastes groziSanu vai
attiecas uz to zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, kuras izstradatas regulativas
smilSkastes ietvaros.

Regulativas smilSkastes darbibas kartibu un nosacijumus, taja skaita attiecinamibas
krit€rijus un procediiru, kas nosaka pieteikSanos dalibai smilSkast€, atlasi, dalibu un
dalibas partraukSanu, ka ar1 dalibnieku tiesibas un pienakumus nosaka istenoSanas
aktos. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta
173. panta 2. punkta.

Nemot véra dalibvalstu sniegto informaciju, agentiira iesniedz Komisijai ikgadgjus
zinojumus par regulativas smilSkastes T1stenoSanas rezultatiem, taja skaita
paraugpraksi, giito pieredzi un ieteikumus par tas izveidi, un attieciga gadijuma par
S§is regulas un citu smilSkasté uzraudzito Savienibas tiesibu aktu piemé&roSanu.
Komisija $os zinojumus dara publiski pieejamus.
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Komisija parskata zinojumus un vajadzibas gadijuma iesniedz tiesibu aktu
priekSlikumus, lai atjauninatu 113. panta 2. punkta minéto tiesisko regul&jumu vai
deleggtos aktus saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 28. pantu.

X NODALA

ZALU PIEEJAMIBA UN PIEGADES DROSIBA
1. IEDALA

DEFICITA UN KRITISKA DEFICITA UZRAUDZIBA UN PARVALDIBA

116. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pazinojums

Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, par kuram sanemta centralizéta tirdzniecibas
atlauja vai valsts tirdzniecibas atlauja (“tirdzniecibas atlaujas turtajs”), tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura zales laistas tirgii, un papildus arT agenturai
(Saja nodala deéveétas par “attiecigo kompetento iestadi”) saistiba ar zalém, uz kuram
attiecas centralizeta tirdzniecibas atlauja, pazino par:

a)  ta lémumu par zalu tirdzniecibas izbeigSanu attiecigaja dalibvalsti ne vélak ka
divpadsmit méneSus pirms pedgjas tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktas So
zalu piegades attiecigas dalibvalsts tirgd;

b)  ta lugumu pastavigi atsaukt tirdzniecibas atlauju zalém, kas atlautas attiecigaja
dalibvalstt, ne velak ka divpadsmit méneSus pirms pedgjas tirdzniecibas
atlaujas turétaja veiktas So zalu piegades attiecigas dalibvalsts tirgi;

c) talemumu uz laiku apturét zalu tirdzniecibu attiecigaja dalibvalsti ne mazak ka
seSus méneSus pirms dienas, kad pagaidu rezZima tiek apturéta tirdzniecibas
atlaujas turétaja veikta zalu piegade attiecigas dalibvalsts tirgi;

d) 1slaicigiem zalu piegades traucgjumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas ned€las vai, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasijuma prognozi, ne mazak ka seSus méneSus pirms $adu
1slaicigu piegades trauc€jumu sakSanas, vai, ja tas nav iesp&jams un pienacigi
pamatotos gadijumos, tiklidz zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzina par
Sadiem 1slaicigiem piegades trauc€jumiem, lai lautu dalibvalstij saskana ar
118. panta 1. punktu veikt jebkada potenciala vai faktiska deficita uzraudzibu.

Lai sniegtu pazinojumu saskana ar 1. punkta a), b) un c) apakSpunktu, tirdzniecibas
atlaujas turétajs sniedz IV pielikuma I dala izklastito informaciju.

Pazinojumos, kas sniegti saskana ar 1. punkta d) apakSpunktu, tirdzniecibas atlaujas
turétajs sniedz IV pielikuma III dala izklastito informaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties pazino attiecigajai kompetentajai iestadei
par visam attiecigajam izmainam informacija, kas sniegta saskana ar So punktu.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 175. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai grozitu
IV pielikumu attieciba uz informaciju, kas jasniedz islaicigu piegades traucg€jumu
gadijuma, informaciju, kas jasniedz zalu tirdzniecibas apturéSanas vai partrauksanas,
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val arl zalu tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas gadijuma, vai 117. panta minéta
deficita profilakses plana saturu.

117. pants
Deficita profilakses plans

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka defin€ts 116. panta 1. punkta, attieciba uz visam ta
tirgl laistajam zalém ir ieviesis un atjaunina deficita profilakses planu. Lai ieviestu
deficita profilakses planu, tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma V dala
noteikto minimalo informacijas kopumu un nem véra agentiiras noradijumus, ko ta
izstradajusi saskana ar 2. punktu.

Agentiira sadarbiba ar 121. panta 1.punkta c)apakSpunkta minéto darba grupu
izstrada noradijjumus 116.panta 1.punkta defin€tajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses planu.

Attiecigd gadijuma 116. panta 1. punkta defin€tais tirdzniecibas atlaujas turétajs
atjaunina deficita profilakses planu, lai taja ieklautu papildu informaciju,
pamatojoties uz ieteikumiem, ko, ieveérojot 123. panta 4.punktu un 132. panta
1. punktu, sniegusi Koordinacijas izpildgrupa zalu deficita un droSuma jautajumos
(saukta ar1 par izpildgrupu zalu deficita un droSuma jautajumos (MSSG)), kas
izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 1. punktu.

118. pants
Dalibvalsts kompetentas iestades vai agentiiras veikta zalu deficita uzraudziba

Pamatojoties uz 120.panta 1.punkta un 121.panta 1.punkta c) apakSpunkta
mingtajiem zinojumiem, 119. panta, 120. panta 2. punkta un 121.panta min&to
informaciju un saskana ar 116.panta 1.punkta a)-d)apakSpunktu sniegto
pazinojumu, attieciga kompetenta iestade, kas minéta 116. panta 1. punkta, pastavigi
uzrauga jebkuru iesp&jamu vai faktisku attiecigo zalu deficitu.

Ja konkrétas zales ir atlautas saskana ar $o regulu, agentiira $o uzraudzibu veic
sadarbiba ar attiecigo dalibvalsts kompetento iestadi.

Sa panta 1. punkta vajadzibam attieciga 116. panta 1. punkta defingta kompetenta
iestade var pieprasit no 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja
jebkadu papildu informaciju. Jo 1pasi ta var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam
iesniegt deficita mazinasanas planu saskana ar 119. panta 2. punktu, tirdzniecibas
apturéSanas, partraukSanas vai atsaukSanas ietekmes riska noveért€§jumu saskana ar
119. panta 3. punktu vai 117.pantd min€to deficita profilakses planu. Attieciga
kompetenta iestade var noteikt terminu pieprasitas informacijas iesniegSanai.

119. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi
Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta:

a) saskana ar 118. panta 2. punktu vai 124. panta 2. punkta b) apakSpunktu bez
nepamatotas kavéSanas pieprasito informaciju iesniedz attiecigajai 116. panta
1. punkta defin€tajai kompetentajai iestadei, izmantojot uzraudzibas un
zinoSanas instrumentus, metodes un kritérijus, kuri noteikti saskana ar
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122. panta 4. punkta b) apakSpunktu, §is kompetentds iestades noteiktaja
termina;

b) vajadzibas gadijjuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskana ar
a) apakSpunktu;

c)  pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegsanu;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz lGigumu attiecigajai 116. panta 1. punkta
defin€tajai kompetentajai iestadei pagarinat terminu, ko kompetenta iestade
noteikusi saskana ar a) apakSpunktu; ka ar1

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a)apakSpunktu, satur
konfidencialu komercialo informaciju, norada §is informacijas attiecigas dalas,
kuram ir konfidencials un komercials raksturs, un paskaidro, kapéc Sai
informacijai ir §ads raksturs.

Lai sagatavotu 118. panta 2. punkta minéto deficita mazinasanas planu, 116. panta
1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma IV dala
noteikto minimalo informacijas kopumu un nem véra noradijumus, ko agentiira
izstradajusi saskana ar 122. panta 4. punkta c) apakSpunktu.

Lai sagatavotu 118. panta 2. punkta miné&to tirdzniecibas apturéSanas, partraukSanas
vai atsaukSanas ietekmes riska noveért€§jumu, 116.panta 1. punkta definétais
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma IIdala noteikto minimalo
informacijas kopumu un nem vera agentiiras saskana ar 122. panta 4. punkta
c) apakSpunktu izstradatos noradijumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, ir atbildigs par
pareizas, nemaldinoSas un pilnigas informacijas sniegSanu péc attiecigas
kompetentas iestades pieprasijuma.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs, kas definéts 116. panta 1.punkta, sadarbojas ar

minéto kompetento iestadi un pec savas ierosmes sniedz tai visu attiecigo
informaciju, ka ar1 atjaunina informaciju, tiklidz kliist pieejama jauna informacija.

120. pants
Citu daltbnieku pienakumi

Vairumtirgotdji un citas fiziskas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras atlauts laist kadas dalibvalsts tirgli saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu, var zinot par attiecigaja dalibvalsti
tirgotu zalu deficitu §is dalibvalsts kompetentajai iestadei.

118. panta 1. punkta vajadzibam vienibas — ar1 citi 116. panta 1. punkta definétie
tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu vai aktivo vielu import€taji un razotaji un to
attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji, ieinteres€to personu parstavju apvienibas vai
citas fiziskas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales
sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu pieprasito informaciju, attieciga gadijuma péc
attiecigas kompetentas iestades, kas definéta 116. panta 1. punkta, pieprasijuma.

121. pants
Dalibvalsts kompetentas iestades uzdevumi

Dalibvalsts kompetenta iestade:
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a) noverte 116.panta 1.punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja visu
iesniegto konfidencialitates nodroSinaSanas pieprasijjumu pamatotibu saskana
ar 119. panta 1. punkta e) apakSpunktu un aizsarga pret nepamatotu izpausanu
informaciju, ko kompetenta iestade uzskata par konfidencialu komercialu
informaciju;

b) péc tam, kad kompetenta iestade ir veikusi novért§jumu par zalu deficitu,
publiski pieejama timeklvietné publicé informaciju par zalu faktiska deficita
gadijumiem;

c) ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 6. punkta min&tas vienoto kontaktpunktu

darba grupas starpniecibu bez nepamatotas kav&Sanas zino agentiirai par
jebkuru zalu deficitu, ko ta attiecigaja dalibvalstt identifice ka kritisku deficitu.

P&c 1. punkta c) apakSpunktd minéta zinojuma iesniegSanas — un lai atvieglotu
118. panta 1. punkta minéto uzraudzibu, dalibvalsts kompetenta iestade ar 1. punkta
c) apakSpunkta mingtas darba grupas starpniecibu:

a) agentlras noteiktaja termina iesniedz agentlirai 122. panta 1.punkta vai
124. panta 2. punkta a)apakSpunkta min€to informaciju, izmantojot
uzraudzibas un zinoSanas instrumentus, metodes un kriterijus, kas noteikti
saskana ar 122. panta 4. punkta b) apakSpunktu;

b)  vajadzibas gadijuma sniedz agentiirai tas informacijas atjauninajumus, kas
sniegta saskana ar a) apakSpunktu;

¢) pamato gadijumus, kad agentlirai nav sniegta a)apakSpunkta minéta
informacija;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz agentlirai ligumu pagarinat a) apakSpunkta
minéto agentiiras noteikto terminu;

e) norada, vai 116. panta 1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
noradijis, ka pastav konfidenciala komerciala informacija, un sniedz
tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar 119. panta 1. punkta e) apakSpunktu
sniegtu paskaidrojumu par to, kapec §1 komerciala informacija ir konfidenciala;

f)  informe agentliru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts ir paredz&jusi
vai veikusi, lai mazinatu deficttu valsts Itment.

Ja dalibvalsts kompetentas iestades riciba ir jebkada informacija papildus
informacijai, kas jasniedz saskana ar So pantu, ta ar 1. punkta c) apakSpunkta minétas
darba grupas starpniecibu nekavgjoties sniedz $adu informaciju agentirai.

Kad noteiktas zales ir ieklautas 123. panta 1. punkta miné&taja kritiski triikstoSu zalu
saraksta, dalibvalsts kompetenta iestade ar 1. punkta c) apakSpunkta minétas darba
grupas starpniecibu sniedz agentiirai visu informaciju, kas pieprasita saskana ar
124. panta 2. punkta a) apakSpunktu.

Pec MSSG ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 123. panta 4. punktu, dalibvalsts
kompetenta iestade ar 1. punkta c) apakSpunkta minétas darba grupas starpniecibu:

a)  zino agentiirai par visu informaciju, kas sanemta no attiecigo zalu tirdzniecibas
atlaujas turétaja, kas definéts 116. panta 1. punkta, vai no citiem dalibniekiem
saskana ar 120. panta 2. punktu;

b) ievéro un koording visus pasakumus, ko Komisija veic saskana ar 126. panta
1. punkta a) apakSpunktu;
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c) nem vera visus 123. panta 4. punkta min€tos MSSG ieteikumus;

d) inform€ agenttru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts paredz&jusi vai
veikusi saskana ar b) un c) apakSpunktu, un zino par visam citam darbibam,
kas veiktas, lai mazinatu vai noverstu kritisko deficitu dalibvalsti, ka arT par $o
darbibu rezultatiem.

Dalibvalstis var pieprasit, lai MSSG sniedz papildu ieteikumus, ka min&ts 123. panta
4. punkta.

122. pants
Agentiiras uzdevumi saistiba ar zalu deficitu

118. panta 1. punkta vajadzibam agentiira ar 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta
minétas darba grupas starpniecibu var pieprasit papildu informaciju no dalibvalsts
kompetentas iestades. Agentlira var noteikt terminu pieprasitas informacijas
iesniegSanai.

Pamatojoties uz 118. panta 1. punktu, agentiira sadarbiba ar 121. panta 1. punkta
c) apakSpunkta min€to darba grupu nosaka zales, kuru deficitu nevar atrisinat bez
koordinacijas ES Itmen.

Agentiira informé MSSG par zalu deficitu, kas konstatéts saskana ar 2. punktu.

Lai izpilditu 118.panta 1.punktd un 123. un 124. panta min&tos uzdevumus,
agentlra, apspriezoties ar 121. panta 1. punkta ¢) apakSpunkta miné&to darba grupu:

a)  nosaka kriterijus 123. panta 1. punkta minéta kritiski triikstoSu zalu saraksta
pienemsanai un parskatiSanai,

b) preciz€ 119.panta 1.punkta a)apakSpunktd wun 121.panta 2. punkta
a) apakSpunkta paredzetos uzraudzibas un zinoSanas instrumentus (ari Eiropas
zalu deficita uzraudzibas platformu (“ESMP”), kas izveidota ar Regulu (ES)
2022/123, tiklidz saskana ar §a panta 6. punktu tiks paplaSinata ESMP darbibas
joma), metodes un krit€rijus;

c) izstrada noradijumus, lai 116. panta 1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju
turétaji varétu veikt riska novert€§jumu par tirdzniecibas apturéSanas,
partraukSanas vai atsaukSanas ietekmi un ieviest deficita mazinasanas planu, ka
minéts 118. panta 2. punkta;

d)  precizé 123. panta 4. punkta min&to ieteikumu sniegSanas metodes;

e) sava timekla portala, kas minéts 104. panta, 1paSi tai atvéleta timeklvietné
publicé informaciju, uz ko attiecas §a punkta a)—d) apakSpunkts.

Kameér pastav kritisks deficits un lidz bridim, kad MSSG to uzskata par noverstu,
agentiira regulari zino Komisijai un MSSG par 124. panta minétas uzraudzibas
rezultatiem un jo IpaSi par visiem notikumiem, kas var novest pie liela méroga
notikuma, ka definéts Regulas (ES) 2022/123 2. panta. Ja saskana ar Regulu (ES)
2022/2371 ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai saskana ar Regulu
(ES) 2022/123 kads notikums ir atzits par liela méroga notikumu, piem&ro miné&to
regulu.

Lai stenotu So regulu, agentiira paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira nodroSina,
ka attiecigd gadijuma dati ir savietojami starp ESMP, dalibvalstu IT sisttmam un
citam attiecigajam IT sistémam un datubazeém bez zinoSanas dublésanas.
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123. pants
MSSG uzdevumi un kritiski tritkstosu zalu saraksts

Pamatojoties uz 118. panta 1. punkta minéto uzraudzibu un p&c apsprieSanas ar
agentiiru un 121. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta minéto darba grupu, MSSG pienem
to kritiski triikstoSo zalu sarakstu, kuras atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu un kuru kritiska deficita gadijuma ir
vajadziga koordinéta riciba Savienibas Itment (“kritiski triikstoSu zalu saraksts™).

MSSG vajadzibas gadijuma parskata kritiska deficita statusu un atjaunina sarakstu, ja
ta uzskata, ka taja jaieklauj kadas zales vai ka kritiskais deficits ir noversts,
pamatojoties uz zinojumu, kas sagatavots saskana ar 122. panta 5. punktu.

Turklat MSSG groza savu reglamentu un 121.panta 1. punkta c) apakSpunkta
mingtas darba grupas reglamentu saskana ar $aja regula noteiktajiem uzdevumiem.

Saskana ar 122.panta 4.punkta d)apakSpunkta min€tajam metodem MSSG
attiecigajiem tirdzniecibas atlauju turtajiem, dalibvalsttim, Komisijai, veselibas
apripes specialistu parstavjiem vai citam vienibam var sniegt ieteikumus par
pasakumiem zalu kritiska deficita noverSanai vai mazinasanai.

124. pants
Kritiska deficita parvaldiba

Pec zalu ieklauSanas kritiski trikstoSu zalu saraksta saskana ar 123. panta 1. un
2. punktu un balstoties uz nepartrauktu uzraudzibu, ko veic saskana ar 118. panta
1. punktu, agentiira sadarbiba ar dalibvalsts kompetento iestadi pastavigi uzrauga $o
attiecigo zalu kritisko defictu.

Ja 1. punkta vajadzibam §i informacija agenttrai vél nav pieejama, agentiira var

pieprasit attiecigo informaciju par attiecigo kritiska deficita gadijumu no:

a) attiecigds dalibvalsts kompetentas iestades ar 121.panta 1. punkta
c¢) apakSpunkta min€tas darba grupas starpniecibu;

b)  116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja;

c) citiem 120. panta 2. punkta uzskaititajiem dalibniekiem.

Sa punkta vajadzibam agentiira var noteikt pieprasitas informacijas iesniegSanas
terminu.

Agentiira sava 104. panta minétaja timekla portala izveido publiski pieejamu
timeklvietni, kura sniedz informaciju par zalu faktisko kritisko deficitu gadijumos,
kad agentiira ir novertjusi zalu deficitu un sniegusi ieteikumus veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem. Saja timeklvietné sniedz ari atsauces uz faktiski
trikstoSo zalu sarakstiem, ko dalibvalsts kompetentas iestades publicé saskana ar
121. panta 1. punkta b) apakSpunktu.

125. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi zalu kritiska deficita gadijuma

Peéc zalu ieklauSanas kritiski trikstoSu zalu saraksta saskana ar 123. panta 1. un
2. punktu vai ieteitkumu sniegSanas saskana ar 123. panta 4. punktu tirdzniecibas
atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, ievérojot minétos ieteikumus:
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a)  sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira;
b)  sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;
c) nem véra 123. panta 4. punkta minétos ieteikumus;

d) ievéro visus pasakumus, ko Komisija veikusi saskana ar 126. panta 1. punkta
a) apakSpunktu, vai darbibas, ko dalibvalsts veikusi saskana ar 121. panta
5. punkta d) apakSpunktu;

e) informé agentiiru par visiem pasakumiem, kas veikti saskana ar c¢) un
d) apakSpunktu, un par So pasakumu rezultatiem;

f)  informé agentiiru par kritiska deficita beigu datumu.

126. pants
Komisijas uzdevumi
Ja Komisija to uzskata par lietderigu un vajadzigu, ta:
a) nem veéra MSSG ieteikumus un Tsteno attiecigus pasakumus;
b) inform& MSSG par Komisijas veiktajiem pasakumiem.
Komisija var pieprasit MSSG sniegt 123. panta 4. punkta minétos ieteikumus.

2. IEDALA

PIEGADES DROSIBA

127. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades veikta kritiski svarigu zalu identificésana un parvaldiba

Dalibvalsts kompetenta iestade, izmantojot 130. panta 1.punkta a)apakS$punkta
1zklastito metodiku, identifice kritiski svarigas zales $aja dalibvalsti.

Dalibvalsts kompetenta iestade, rikojoties ar 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta
minétas darba grupas starpniecibu, zino agentiirai par kritiski svarigajam zalém
attiecigaja dalibvalsti, kas identificétas saskana ar 1.punktu, ka ar1 sniedz
informaciju, kas sanemta no 116. panta 1.punktd definéta tirdzniecibas atlaujas
turétaja.

Lai identificétu 1. punkta minétas kritiski svarigas zales, dalibvalsts kompetenta
iestade var pieprasit no 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja
relevanto informaciju, taja skaita 117. panta minéto zalu deficita profilakses planu.

Lai identificétu 1. punkta minétas kritiski svarigas zales, dalibvalsts kompetenta
iestade var pieprasit attiecigo informaciju no citam vienibam, taja skaita citiem
tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai aktivo vielu import€tajiem un raZotajiem un
attiecigajiem piegadatajiem, vairumtirgotajiem, ieinteres€to personu parstavju
apvienibam vai citam fiziskam vai juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

Dalibvalsts kompetenta iestade noveérté katra konfidencialitates nodroSinaSanas
pieprasijuma, ko tirdzniecibas atlaujas turtajs iesniedzis saskana ar 128. panta
1. punkta e) apakSpunktu, pamatotibu un aizsarga jebkuru konfidencialo komercialo
informaciju pret nepamatotu izpausanu.
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Lai pienemtu Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu, kas noteikts 131. panta, katra
dalibvalsts ar attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades starpniecibu:

a) agentiras noteiktaja termina iesniedz agentirai 130. panta 2. punkta
a) apakSpunkta min€to informaciju, izmantojot uzraudzibas un zinoS$anas
instrumentus, metodes un kritérijus, kas noteikti saskana ar 130. panta
1. punkta c) apaksSpunktu;

b)  sniedz agentirai visu attiecigo informaciju, ari informaciju par pasakumiem, ko
dalibvalsts veikusi attiecigo zalu piegades stiprinasanai;

c) vajadzibas gadijuma sniedz agentirai tas informacijas atjauninajumus Kkas
sniegta saskana ar a) un b) apakSpunktu;

d) pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegsanu;

e) norada, ka pastav jebkura konfidenciala komerciala informacija, par kuru
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir zinojis ka par konfidencialu saskana ar
128. panta 1. punkta e) apakSpunktu, un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaja
sagatavotu paskaidrojumu par to, kapec $§1 komerciala informacija ir
konfidenciala.

Vajadzibas gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade var liigt pagarinat agentiiras
noteiktu terminu, 1idz kuram jaizpilda informacijas pieprasijums saskana ar pirmas
dalas a) apakSpunktu.

P&c zalu ieklausanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 131. pantu
vai péc ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 132. panta 1. punktu, dalibvalstis:

a)  sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira;

b)  sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;

c) ievero un koordin€ visus pasakumus, ko Komisija veic saskana ar 134. panta
1. punkta a) apakSpunktu;

d) nem veéra visus 132. panta 1. punkta min€tos MSSG ieteikumus;

e)  inform@ agentiiru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts paredzgjusi vai
veikusi saskana ar c) un d) apakSpunktu, ka ar1 par So darbibu rezultatiem.

Dalibvalstis, kas attieciba uz 7. punkta c) un d) apakSpunktu izvélas alternativu
ricibas veidu, savlaicigi inform¢ agentiiru par $adas ricibas iemesliem.

128. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi attieciba uz kritiski svarigam zdalém

Sis regulas 127. panta 1. un 3. punkta un 131. panta 1. punkta vajadzibam 116. panta
1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a) saskapa ar 127.panta 3.punktu, 130.panta 2.punkta b)apakSpunktu un
130. panta 4. punkta b) apakSpunktu pieprasito informaciju bez liekas
kavéSanas un 116. panta 1. punkta definétas kompetentas iestades noteiktaja
termina iesniedz attiecigajai kompetentajai iestadei, izmantojot uzraudzibas un
zinoSanas instrumentus, metodes un kritérijus, kas noteikti saskana ar
130. panta 1. punkta c) apakSpunktu;

b) vajadzibas gadfjuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskapa ar
a) apakSpunktu;
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c)  pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegsanu;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz lugumu attiecigajai 116. panta 1. punkta
defin€tajai kompetentajai iestadei pagarinat terminu, ko kompetenta iestade
noteikusi saskana ar a) apakSpunktu; ka art

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a)apakSpunktu, satur
konfidencialu komercialo informaciju, norada §is informacijas attiecigas dalas,
kuram ir konfidencials un komercials raksturs, un paskaidro, kapéc Sai
informacijai ir §ads raksturs.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas defints 116. panta 1. punkta, ir atbildigs par

pareizas, nemaldinos$as un pilnigas informacijas sniegSanu pé&c attiecigas 116. panta
1. punkta definétas kompetentas iestades pieprasijuma, un ta pienakums ir
sadarboties un péc savas ierosmes un bez liekas kave@Sanas atklat attiecigu
informaciju minétajai kompetentajai iestadei un atjauninat informaciju, tiklidz klast
pieejama jauna informacija.

129. pants

Citu dalibnieku pienakumi

127. panta 4. punkta un 130.panta 2.punkta c)apakSpunkta un 130. panta 4. punkta
c) apakSpunkta vajadzibam vienibas — arT citi 116. panta 1. punkta defin&tie tirdzniecibas
atlauju turetaji, zalu vai aktivo vielu import€taji un razotaji un to attiecigie piegadataji,
vairumtirgotaji, ieinteres€to personu parstavju apvienibas vai citas fiziskas vai juridiskas
personas, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attiecigd gadijuma p&c 116.panta 1.punkta defingtas attiecigas
kompetentas iestades pieprasijuma.

130. pants
Agentiiras uzdevumi
1. Agentiira sadarbiba ar 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto darba grupu:

a)  izstrada vienotu metodiku, saskana ar kuru noteikt kritiski svarigas zales, taja
skaitd novertet So zalu piegades kédes neaizsargatibu, vajadzibas gadijuma
apspriezoties ar attiecigajam ieinteres€tajam personam;

b)  preciz€ procediiras un kriterijus 131. panta minéta Savienibas kritiski svarigo
zalu saraksta izveidei un parskatiSanai;

c) precizé 127.panta 6.punkta a)apakSpunkta un 128.panta 1. punkta
a) apakSpunkta paredzetas uzraudzibas un zinoSanas instrumentus, metodes un
kriterijus;

d) precizé 132.panta 1. un 3. punkta min€to MSSG ieteikumu sniegSanas un

parskatiSanas metodes.

Agentiira publicé b), ¢) un d) apak§punkta minéto informaciju sava timekla portala
pasi tai atveleta timek]vietne.

2. P&c tam, kad dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji saskana ar 127. panta 2. un
6. punktu un 128. panta 1. punktu ir iesniegusi savus zinojumus un informaciju,
agentiira var pieprasit attiecigu informaciju no:

a)

attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;
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b)  zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja, pieprasot ari zalu deficita profilakses planu,
kas minéts 117. panta;

c) citam vienibam, taja skaita citiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai
aktivo vielu importetajiem un raZotajiem un attiecigajiem piegadatajiem,
vairumtirgotajiem, ieinteres€to personu parstavju apvienibam vai citam
fiziskam vai juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem.

Agentiira, apspriezoties ar 121. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto darba grupu,

zino MSSG 127. panta 2. un 6. punkta un 128. panta 1. punkta miné€to informaciju.

127. panta 6. punkta e)apakSpunkta un 128.panta 1.punkta e) apakSpunkta
vajadzibam agentiira izverté katra konfidencialitates nodroSinasanas pieprasijuma
pamatotibu un aizsarga konfidencialo komercialo informaciju pret nepamatotu
izpausSanu.

Pec Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 131. pantu
agentlira var pieprasit papildu informaciju no:

a)  attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;
b)  116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja;

c) citam vienibam, taja skaitd citiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai
aktivo vielu importétdjiem un razotdjiem un attiecigajiem piegadatajiem,
vairumtirgotajiem, ieintereséto personu parstavju apvienibam vai citam
fiziskam vai juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem.

Péc Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemSanas saskana ar 131. pantu

agentlira zino MSSG par visu attiecigo informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas

atlaujas turétaja saskana ar 133. pantu un dalibvalsts kompetentas iestades saskana ar

127. panta 7. un 8. punktu.

Agentiira 104. panta minétaja timekla portala dara publiski pieejamus 132. panta
1. punkta mingétos MSSG ieteikumus.

131. pants
Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts

Péc 130. panta 2. punkta otraja dala un 130.panta 5.punkta minétas zinojumu
sniegSanas MSSG apspriezas ar 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta min€to darba
grupu. Pamatojoties uz So apspriesanos, MSSG ierosina to Savienibas kritiski svarigo
zalu sarakstu, kuras atlauts laist dalibvalsts tirgli saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 5. pantu un attieciba uz kuram ir vajadziga saskanota riciba Savienibas
Itment (“Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts™).

Vajadzibas gadijuma MSSG var ierosinat Komisijai Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta atjauninajumus.

Komisija, nemot véra MSSG priekslikumu, ar istenoSanas aktu pienem un atjaunina
Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu un pazino agentiirai un MSSG par saraksta
pienemSanu un visiem ta atjauninajumiem. Min&tos istenoSanas aktus pienem
saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.
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Pec Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemSanas saskana ar 3. punktu
agentlira nekavgjoties public€ So sarakstu un visus $a saraksta atjauninajumus sava
timekla portala, kas minéts 104. panta.

132. pants
MSSG uzdevumi

P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsSanas saskana ar 131. panta
3. punktu, apspriezoties ar agentiru un 121. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta minéto
darba grupu, MSSG saskana ar 130.panta 1. punkta d)apakSpunkta min&tajam
metodém var sniegt ieteikumus 116. panta 1. punkta defin€tajiem tirdzniecibas
atlauju turetajiem, dalibvalstim, Komisijai vai citam vienibam par atbilstoSiem
piegades drosibas pasakumiem. Sadi pasakumi var ietvert ieteikumus par piegadataju
dazados$anu un krajumu parvaldibu.

MSSG groza savu reglamentu un 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta minétas darba
grupas reglamentu saskana ar $aja iedala noteiktajiem uzdevumiem.

Péc zinojuma sniegSanas saskana ar 130. panta 5.punktu MSSG parskata savus
ieteikumus saskana ar 130. panta 1. punkta d) apak$punkta ming&tajam metodem.

MSSG var lugt agentirai pieprasit papildu informaciju no dalibvalstim vai no
Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlauju
turétajiem, kas defin@ti 116. panta 1. punkta, vai citam attiecigam struktiiram, kas
mingtas 129. panta.

133. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi péc MSSG ieteikumu sanemsanas

P&c zalu ieklauSanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 131. panta 3. punktu
vai péc ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 132. panta 1.punktu, 116. panta 1. punkta
definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs, kura zales ir ieklautas Saja saraksta vai kuram
piemérojami minétie ieteikumi:

a)
b)
©)
d)

sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira;
sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;
nem véra 132. panta 1. punkta minétos ieteikumus;

ievéro visus pasakumus, ko Komisija veikusi saskana ar 134. panta 1. punkta
a) apakSpunktu vai dalibvalsts veikusi saskana ar 127.panta 7. punkta
e) apakSpunktu;

informé agenttiru par jebkadiem veiktajiem pasakumiem un zino par $adu pasakumu
rezultatiem.

134. pants
Komisijas uzdevumi
Ja Komisija to uzskata par lietderigu un vajadzigu, ta var:
a) nemt vera MSSG ieteitkumus un istenot attiecigus pasakumus;

b) informét MSSG par Komisijas veiktajiem pasakumiem.

113

LV



c) pieprasit MSSG sniegt 132. panta 1. punktd min€to informaciju, atzinumu vai
papildu ieteikumus.

2. Komisija, nemot veéra 1.punkta min€to informaciju vai atzinumu, vai MSSG
ieteikumus, var nolemt pienemt istenoSanas aktu, lai uzlabotu piegades drosibu.
IstenoSanas akta var noteikt prasibas tirdzniecibas atlauju turétajiem,
vairumtirgotajiem vai citam attiecigam struktiiram saistiba ar aktivas farmaceitiskas
vielas vai gatavo zalu formu krajumiem neparedz€tiem gadijumiem vai citus
attiecigus pasakumus piegades droSibas uzlabosanai.

3. Sa panta 2. punkta mingto Tsteno$anas aktu pienem saskana ar 173. panta 2. punkta
min&to parbaudes procediiru.

XI NODALA

EIROPAS ZALU AGENTURA
1. IEDALA

AGENTURAS UZDEVUMI

135. pants
Izveide

Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 izveidotas Eiropas Zalu agentiiras (“agenttira”) darbiba turpinas
saskana ar So regulu.

Agentira ir atbildiga par to esoSo zinatnisko resursu koordinaciju, kurus tas riciba nodevusas
dalibvalstis cilvekiem paredz€to un veterinaro zalu novertéSanai, uzraudzibai un

farmakovigilancei.
136. pants
Juridiskais statuss
1. Agentiirai ir juridiskas personas statuss.
2. Visas dalibvalstis agentiirai ir visplasaka tiesibsp&ja un ricibspé&ja, ko saskana ar $o

valstu tiesibu aktiem pieskir juridiskam personam. Proti, ta var iegadaties vai pardot
kustamu un nekustamu Ipasumu un biit puse tiesas procesa.

3. Agentiiru parstav izpilddirektors.

137. pants
Mitnes vieta

Agentiiras mitne ir Amsterdama, Niderlandg.

138. pants

Agentiiras merki un uzdevumi
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Agentiira sniedz dalibvalstim un Savienibas iestadém labakos iesp&jamos zinatniskos
atzinumus visos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredz€to vai veterinaro zalu
kvalitates, droSuma un iedarbiguma novértéSanu un kas tai ir iesniegti saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz cilvékiem paredz€tajam vai veterinarajam
zalém.

Agentiira, jo Tpasi darbodamas ar savu komiteju starpniecibu, veic $adus uzdevumus:

a)

b)

g)

h)

)

k)

koording kvalitates, droSuma un iedarbiguma zinatnisko novértésanu cilvekiem
paredzetajam zalém, uz kuram attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauju
procediras;

koording kvalitates, droSuma un iedarbiguma zinatnisko novertéSanu
veterinarajam zalém, uz kuram attiecas Savienibas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas proceduras saskana ar Regulu (ES) 2019/6, un citu Regula (ES)
2019/6 un Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto uzdevumu izpildi;

péc pieprasijuma nosiita un dara atklatiba pieejamus novért€juma zinojumus,
zalu aprakstus, cilvékiem paredzéto zalu mark&umus un lietoSanas
instrukcijas;

koordiné Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu uzraudzibu un sniedz
ieteikumus par pasakumiem, kas veicami, lai garant€tu minéto zalu droSu un
iedarbigu lietoSanu, un jo 1pasi koordiné farmakovigilances pienakumu un
sisttmu novertésanu un istenosanu un $adas istenoSanas uzraudzibu;

nodroSina informacijas salidzinaSanu un izplatiSanu par Savieniba atlauto
cilvekiem paredz&to zalu blakusparadibam, izmantojot visam dalibvalstim
pastavigi pieejamas datubazes;

palidz dalibvalstim atri darit zinamu veselibas apriipes specialistiem
informaciju par bazam saistiba ar cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu
farmakovigilanci un koordiné dalibvalstu kompetento iestaZzu pazinojumus par
droSumu;

izplata sabiedriba attiecigu informaciju par bazam saistiba ar cilvekiem
paredz&to un veterinaro zalu farmakovigilanci un jo Ipasi izveido un uztur
Eiropas zalu timekla portalu;

koording cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu parbaudes par atbilstibu labas
razoSanas prakses, labas laboratorijas prakses, labas kliniskas prakses un labas
farmakovigilances prakses principiem un parbaudes par atbilstibu cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances pienakumiem,;

nodroSina 54. panta minétas kopigas revizijas programmas sekretariata
darbibu;

péc pieprasijjuma nodroSina tehnisko un zinatnisko atbalstu, lai uzlabotu
sadarbibu starp Savienibu, tas dalibvalstim, starptautiskajam organizacijam un
treSam valstim zinatniskos un tehniskos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem
paredz€to un veterinaro zalu izveért€Sanu un uzraudzibu, jo Ipa$i saistiba ar
Starptautisko Cilvékiem paredzéto zalu tehnisko prasibu saskanoSanas padomi
un Starptautisko veterinarijas konferenci saskanoSanas jautajumos;

attieciba uz inspekcijam tresas valstis koordiné 53. panta paredzeto strukturéto
sadarbibu starp dalibvalsttim un Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un
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D

p)

q)

veselibas apriipes direktoratu, Pasaules Veselibas organizaciju vai uzticamam
starptautiskam iestadeém, izmantojot starptautiskas inspekciju programmas;

kopa ar dalibvalstim veic inspekcijas, lai parbauditu atbilstibu labas razoSanas
prakses principiem, taja skaita p&c 50. panta 2. punkta minétas uzraudzibas
iestades pieprasijuma izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatus un labas
klniskas prakses sertifikatus gadijumos, kad vajadziga papildu kapacitate, lai
veiktu inspekcijas Savienibas interesés, taja skaitd reag€jot uz sabiedribas
veselibas arkartas situacijam;

registré saskana ar Savienibas tirdzniecibas atlauju procediram pieskirto
cilvékiem paredz€to zalu tirdzniecibas atlauju statusu;

izveido cilvékiem paredzeto zalu datubazi, kam jabiit pieejamai plaSai
sabiedribai, un nodroSina tas atjauninaSanu un no farmacijas uznp€émumiem
neatkarigu parvaldibu; datubaze ir paredzgta, lai atvieglotu tadas informacijas
meklesanu, kas jau atlauta izmantoSanai lietoSanas instrukcijas; taja jaieklauj
iedala par cilvekiem paredz€tam =zalém, kas atlautas bernu arstéSanai;
sabiedribai sniedzamajai informacijai jabiit izklastttai atbilstoSi un saprotami;

palidz Savienibai un tas dalibvalstim sniegt informaciju veselibas apriipes
specialistiem un plasai sabiedribai par agentiiras novértétajam cilvékiem
paredz€tajam un veterinarajam zalém;

sniedz zinatniskus ieteikumus uzn@émumiem vai attiecigd gadijuma bezpelnas
organizacijam par dazadu tadu testu un parbauzu veikSanu, kas nepiecieSami,
lai pieraditu cilvékiem paredzgto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

ar padzilinatu zinatnisko un regulativo ieteikumu palidzibu atbalsta tadu zalu
izstradi, kas ir loti svarigas sabiedribas veselibas zina, arT saistiba ar rezistenci
pret antimikrobialajiem Iidzekliem, un jo 1pasi no terapeitisko inovaciju
viedokla (prioritaras zales);

parbauda, vai Savienibas tiesibu aktos par cilvekiem paredzetajam un
veterinarajam zalém un tirdzniecibas atlaujas paredzetie nosacijumi ir ieveroti
to cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu paral€las izplatiSanas gadijuma,
kuras ir atlautas saskana ar attiecigi So regulu vai Regulu (ES) 2019/6;

péc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku atzinumu attieciba
uz cilvékiem paredzeto zalu vai to raZoSana izmantoto izejvielu izverteésanu,

lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko informaciju par
patogéniem, kurus vartu izmantot biologiskajos ieroCos, ari par esoSam
vakcinam un citam cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém, kas
pieejamas Sadu patogeénu ietekmes noversanai vai arstéSanai;

koording tirgii laisto cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu kvalitates
uzraudzibu, pieprasot FEiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes
direktoratam, kas koordin€ savu darbibu ar oficialo zalu kontroles laboratoriju
vai laboratoriju, kuru min€tajam noliikam izraudzijusies dalibvalsts, veikt
test€Sanu par atbilstibu zalu atlautajam specifikacijam. Agentiira un Eiropas
Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktorats noslédz rakstisku ligumu par
pakalpojumu sniegSanu agentiirai saskana ar o apakspunktu;

katru gadu nosiita budzeta Iémgjinstitiicijai apkopotu informaciju par
procediiram attieciba uz cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém;
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y)

za)

zb)

Zc)

zd)

ze)

zg)

zh)

z1)

pienem l€émumus saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta
5. punktu;

kopa ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru sagatavo kopigus zinojumus par antimikrobialo lidzeklu
tirdzniecibu un izmantoSanu medicina un veterinarmedicina, ka ar1 par
pasreiz&jo stavokli jautajuma par rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem
Savieniba, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju un nemot véra
Regulas (ES) 2019/6 57. panta noteiktas zino$anas prasibas un biezumu. Sadus
kopigus zinojumus sagatavo vismaz reizi trijos gados;

pienem lémumu, ar ko pieskir, atsaka vai nodod barenzalu statusu;

pienem l€émumus par pediatrijas petfjumu planiem, atbrivojumiem un terminu
atlikSanu attieciba uz zalem,;

sniedz regulativo atbalstu un zinatniskus ieteikumus saistiba ar barenzalu un
pediatrija lietojamu zalu izstradi;

koordingé cilveékiem paredz€to zalu kvalitates pamatlietu noveért€Sanu un
sertific€Sanu, ka arT vajadzibas gadijuma koording to razotaju inspekcijas, kuri
iesniedz pieteikumu kvalitates pamatlietas sertifikata sanemsanai vai kuriem ir
Sads sertifikats;

izveido apsprieSanas mehanismu ar iestadém vai strukttiram, kas darbojas visa
cilvekiem paredzeto zalu aprites cikla, lai apmainitos ar informaciju un
apkopotu zinaSanas par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem,
kas saistiti ar agentiiras uzdevumiem,;

izstrada saskanotas zinatniskas novértéSanas metodikas jomas, kas ietilpst tas
kompetencg;

sadarbojas ar ES decentralizétajam agentiiram un citam zinatniskajam iestadém
un struktiiram, kas izveidotas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, jo pasi ar
Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Vides agentiiru, saistiba ar
attiecigo vielu zinatnisko novérté€Sanu, datu un informacijas apmainu un
saskanotu zinatnisko metodiku izstradi, taja skaita testu ar dzivniekiem
aizstaSanu, samazinaSanu vai pilnveidoSanu, nemot véra zalu noverteéSanas
specifiku;

koording 123. panta 1. punkta minétaja saraksta ieklauto kritiski triikstoSo zalu
uzraudzibu un parvaldibu;

koording 131. panta minéta Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta noteikSanu
un parvaldibu;

atbalsta 121. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto darba grupu un MSSG to
uzdevumu veikSana saistiba ar kritiski triikstoSam zalém un kritiski svarigam
zalém,;

sniedz regulativo atbalstu un zinatniskus ieteikumus saistiba ar tadu jaunu
metodiku izstradi, validéSanu un regulativo ievieSanu, ar ko aizstaj dzivnieku
izmantoSanu test€Sana, ka arT veicina S$adu izstradi, apstiprinasanu un
regulativo ievieSanu;
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zj) veicina pieteikumu iesniedz&u un atlauju turétdju kopigus nekliniskus
petijumus, lai izvairitos no nevajadzigas testu ar dziviem dzivniekiem
dublésanas;

zk) atvieglo tadu datu apmainu, kas iegiiti no neklinisko p&tijumu ar dziviem
dzivniekiem rezultatiem;

zl)  apspriezoties ar Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas vadlinijas, lai
atvieglotu Saja regula un [parskatitaja Direktiva 2001/83] noteikto definiciju
istenoSanu, ka ar1 cilvékiem paredz&to zalu vidisko risku noverteésanai.

Sa panta 1.punkta n)apakSpunkta paredzétaja datubazé ieklauj visas Savieniba
atlautas cilvékiem paredzetas zales kopa ar zalu aprakstiem, lietoSanas instrukciju un
mark&uma noradito informaciju. Attiecigd gadijuma taja ieklauj elektroniskas saites
uz Ipasam timeklvietnem, kuras tirdzniecibas atlauju turétaji ir iesniegusi informaciju
saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 40. panta 4. punkta b) apakSpunktu
un 57. pantu.

Datubazes vajadzibam agentlira izveido un uztur visu Savieniba atlauto cilvékiem
paredzg&to zalu sarakstu. Saja nolika:

a)  agenttra publisko formu elektroniskai informacijas iesniegSanai par cilvékiem
paredz&tajam zaleém;

b)  tirdzniecibas atlauju turétaji elektroniski iesniedz agenttrai informaciju par
visam Savieniba atlautajam cilvékiem paredz&tajam zalém un informé agentiiru
par visam jaunajam vai mainitajam tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
Savieniba, izmantojot a) apakSpunkta mingto formatu.

Attiecigad gadijjuma datubazé ieklauj ari norades uz paslaik veiktajam vai jau
pabeigtajam kliniskajam parbaudeém, kuras ietvertas Regulas (ES) Nr. 536/2014
81. panta paredzetaja klinisko parbauzu datubaze.

139. pants

Zindtnisko atzinumu saskanotiba ar citu Savienibas struktiiru zinatniskajiem atzinumiem

Agentiira veic vajadzigos un atbilstigos pasakumus, lai uzraudzitu un savlaicigi
identificétu visus iesp&jamos atskiribu avotus starp tas zinatniskajiem atzinumiem un
zinatniskajiem atzinumiem, ko sniegusas citas Savienibas struktiiras un agentras,
kuras veic lidzigus uzdevumus saistiba ar kop&jas nozimes jautajumiem.

Ja agentiira identificeé kadu iesp&jamu atskiribas avotu, tad ta sazinas ar konkréto
struktiiru vai agentiiru, lai parliecinatos, vai abam pusém ir pieejama visa relevanta
zinatniska un tehniska informacija un lai identific€tu iesp&jami stridigus zinatniskos
vai tehniskos jautajumus.

Ja tiek konstatetas biitiskas atSkiribas saistiba ar zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem un attieciga struktira ir kada Savienibas agentira vai zinatniska
komiteja, Eiropas Zalu agentlira un attieciga struktlira sadarbojas, lai atrisinatu
atSkiribas, un bez liekas kavesanas informé Komisiju.

Komisija var liigt agentiiru veikt novertéjumu par attiecigas vielas izmantosanu zalgs.
Agentira publisko savu noveért§jumu, skaidri noradot tas konkréto zinatnisko
secinajumu pamatojumu.

Lai nodroSinatu zinatnisko atzinumu saskanotibu un noveérstu testu dubl&Sanos,
agentlira vienojas ar citam struktiram vai agentiram, kas izveidotas saskana ar
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Savienibas tiesibu aktiem, par sadarbibu zinatnisko novért€¢jumu un metodiku joma.
Agentiira veic arT pasakumus datu un informacijas apmainai par attiecigajam vielam
ar Komisiju, dalibvalstu iestadém un citam Savienibas agentiiram, jo TpasSi saistiba ar
vidisko risku novert€§jumiem, nekliniskajiem pétjjumiem un atlicku maksimali
pielaujamajiem daudzumiem.

Ar Siem pasakumiem cenSas nodroSinat, ka datu un informacijas apmaina notiek
elektroniski, ar tiem aizsarga informacijas apmaina sniegtos konfidencialos
komercialos datus, un tie neskar noteikumus par regulativo aizsardzibu.

140. pants
Zinatniskie atzinumi starptautiskas sadarbibas konteksta

Agentiira, seviski sadarbiba ar Pasaules Veselibas organizaciju, var sniegt zinatnisko
atzinumu, lai novertetu konkrétas cilvékiem paredzetas zales, kas paredzetas tirgum
arpus Savienibas. Saja noliika agentiirai iesniedz pieteikumu saskana ar 6. panta
noteikumiem. Sadu pieteikumu var iesniegt un novértét kopa ar tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai jebkuru turpmaku izmainu pieteikumu ES. Agentiira p&c apsprieSanas
ar Pasaules Veselibas organizaciju un vajadzibas gadijuma ar citam attiecigdm
organizacijam var sagatavot zinatnisku atzinumu saskana ar 6., 10. un 12. pantu. Sis
regulas 13. panta noteikumus nepieméro.

Agentira izveido TpaSus procediiras noteikumus 1. punkta istenoSanai, ka ari
zinatnisko ieteikumu sniegSanai.

141. pants
Starptautiska regulativa sadarbiba

Rikojoties tikai tiktal, lai sasniegtu S$aja regula aprakstitos meérkus, un neskarot
dalibvalstu un Savienibas iestazu attiecigo kompetenci, agentiira var sadarboties ar
treSo valstu kompetentajam iestadém un/vai starptautiskam organizacijam.

Saja nolika agenttra, sanémusi Komisijas iepriek$gju atlauju, ar $im treSo valstu
iestadém un starptautiskajam organizacijam var noslégt darba vienoSanas saistiba ar:

a) informacijas (ar1 publiski nepieejamas informacijas) apmainu, attieciga
gadijuma kopigi ar Komisiju;

b)  zinatnisko resursu un 1paSo zinaSanu kopigoSanu, lai atvieglotu sadarbibu,
vienlaikus saglabajot noveértéSanas neatkaribu pilniga saskana ar §is regulas un

[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] noteikumiem un saskana ar nosacijumiem,
ko ieprieks nosaka valde, vienojoties ar Komisiju;

¢) lidzdalibu noteiktos agentiiras darba aspektos saskana ar nosacijumiem, ko
ieprieks nosaka valde, vienojoties ar Komisiju.

Sadas vienoSanas ne Savienibai, ne tas dalibvalstim nerada juridiskas saistibas.

Agentiira nodroSina, ka to neuzskata par Savienibas nostdjas paud€ju attieciba uz
argjiem partneriem un ka tas darbiba neuzliek Savienibai saistibas starptautiskas
sadarbibas joma.

Ar valdes un attiecigas komitejas piekriSanu Komisija var aicinat parstavjus no tam
starptautiskajam organizacijam, kuras ir ieinteresétas cilvékiem paredz€tajam un
veterinarajam zalém piemérojamo tehnisko prasibu saskanoSana, piedalities
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agentiiras darba ka novérotajiem. PiedaliS8anas nosacijumus iepriek§ nosaka
Komisija.

2. IEDALA

STRUKTURA UN DARBIBA

142. pants

Administrativa un parvaldibas struktiira

Agentira ir:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

3

k)
)

valde, kas veic 143., 144. un 154. panta izklastitas funkcijas;

izpilddirektors, kas veic 145. panta izklastitos pienakumus;

izpilddirektora vietnieks, kas veic 145. panta 7. punkta aprakstitos pienakumus;
Cilveékiem paredz€to zalu komiteja;

Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja;

Veterinaro zalu komiteja, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2019/6 139. panta
1. punktu;

Augu izcelsmes zalu darba grupa, kas izveidota saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 141. pantu;

Arkartas darba grupa, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 15. pantu;
MSSG, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 3. pantu;

Koordinacijas grupa zalu deficita jautajumos, kas izveidota saskana ar Regulas (ES)
2022/123 21. pantu;

inspekciju darba grupa;

sekretariats, kas visam agentiiras struktiram sniedz tehnisko, zinatnisko un
administrativo atbalstu un nodroS$ina starp tam vajadzigo koordinaciju un kas sniedz
tehnisko un administrativo atbalstu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 37. panta
minétajai koordinacijas grupai un nodroSina vajadzigo koordinaciju starp minéto
grupu un komitejam. Tas izpilda ari darbu, kas agentlrai javeic saskana ar
procediiram, kas attiecas uz pediatrijas pétijjumu planu, atbrivojumu, terminu
atlikSanas vai barenzalu statusa pieskirSanas novertéjumu un lémumu sagatavosanu.

143. pants
Valde

Valde ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, divi Komisijas parstavji un divi
Eiropas Parlamenta parstavji, kuriem visiem ir balsstiesibas.

Turklat Padome, apspriezoties ar Eiropas Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas
sagatavoto sarakstu, kura ir ievérojami vairak vardu neka ienemamo amatu, iecel
divus pacientu organizaciju parstavjus, vienu arstu organizacijas parstavi un vienu
veterinararstu organizacijas parstavi, kuriem visiem ir balsstiesibas. Komisijas
sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas Parlamentam kopa ar attiecigajiem
pamatdokumentiem. P&c iesp&jas driz un véelakais tris méneSu laika pé€c minétas
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10.

11.

Valde:

nositiSanas, Eiropas Parlaments var darit savu viedokli zinamu Padomei, kas p&c tam
iecel Sos parstavjus valde.

Valdes loceklus iecel ta, lai garantetu specialistu kvalifikacijas augstako Itment,
plasu attiecigo zinaSanu spektru un iesp&jami plasaku geografisko aptvérumu Eiropas
Savieniba.

Valdes loceklus un vinu aizstaj&jus iecel, nemot veéra vinu zinasanas, atzito pieredzi
un iesaisti cilvékiem paredzeto vai veterinaro zalu joma, ka arT attiecigas parvaldibas
un administrativas sp&jas un pieredzi budzeta joma, [ko izmanto $aja regula noteikto
mérku TstenoSanai].

Visas valdeé parstavetas puses cenSas ierobezot savu parstavju mainibu, lai
nodroSinatu valdes darba nepartrauktibu. Visas puses tiecas panakt virieSu un
sievieSu lidzsvarotu parstavibu valdeg.

Katra dalibvalsts un Komisija iecel savus valdes loceklus, ka arT vinu vietniekus, kas
aizstaj valdes loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu varda.

Valdes loceklu un vinu aizstaj&ju pilnvaru termins ir Cetri gadi. So terminu var
pagarinat.

Valde no savu loceklu vidus ievele priekSsédetaju un priekSsédetaja vietnieku.

Priekssédetaju un priekSsédetaja vietnieku ievele ar valdes balsstiesigo loceklu divu
treSdalu balsu vairakumu.

Prieks$sedétaja vietnieks automatiski aizstaj priek$seédetaju, ja vins$ nevar pildit savus
pienakumus.

Priekssédetaja un priekssédetaja vietnieka amata pilnvaru termin$ ir Cetri gadi.
Pilnvaru terminu var atjaunot vienu reizi. Tomér, ja valdes priekSsédetaja vai
priekSsédetaja vietnieka daliba valdé kada bridi vinu amata pilnvaru termina laika
beidzas, taja pasa diena automatiski beidzas ari vinu amata pilnvaru termins.

Neskarot 5. punktu un 144. panta e) un g) apakSpunktu, valde pienem leémumus ar tas
balsstiesigo loceklu absoliitu balsu vairakumu.

Valde pienem savu reglamentu.

Valde var uzaicinat zinatnisko komiteju priekSsédetajus piedalities sanaksmes, bet
viniem nav tiesibu balsot.

Valde uz savam sanaksmém noveérotaja statusa var uzaicinat jebkuru personu, kuras
viedoklis var€tu to interesét.

Valde apstiprina agentiiras programmas gada darba programmu un to nosiita Eiropas
Parlamentam, Padomei, Komisijai un dalibvalstim.

Valde pienem ikgadgjo zinojumu par agentiiras darbibam un vélakais Iidz
15. jinijjam nosiita to Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai, Revizijas palatai un dalibvalstim.

144. pants

Valdes uzdevumi

sniedz vispargjas ievirzes agentiiras darbibai;
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g)

h)

3
k)

D

q)

pienem atzinumu par Cilvékiem paredz€to zalu komitejas (148. pants) un Veterinaro
zalu komitejas (Regulas (ES) 2019/6 139. pants) reglamentu;

pienem procediiras zinatnisko pakalpojumu sniegSanai attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalém (152. pants);

iece] izpilddirektoru un attieciga gadijuma pagarina vina pilnvaru laiku vai vinu atcel
no amata saskana ar 145. pantu;

ar divu treSdalu balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskana ar 154. pantu katru
gadu pienem agentiiras vienota programmdokumenta projektu pirms ta iesniegSanas
Komisijai atzinuma sniegSanai un agentiiras vienoto programmdokumentu;

novert€ un pienem konsolidétu gada darbibas parskatu par agentiiras darbibam un
lidz katra gada 1. julijam to nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un
Revizijas palatai. Konsolidéto gada darbibas parskatu publisko;

ar divu treSdalu agentliras balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskapa ar
154. pantu pienem agentiiras gada budzetu;

pienem agentiirai piemérojamos finan$u noteikumus saskana ar 155. pantu;

attieciba uz agentiiras darbiniekiem Tsteno pilnvaras, kas ar Eiropas Ekonomikas
kopienas Padomes Regulu Nr.31 un Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes
Regulu Nr. 11 un Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes Regulu Nr. 11
(“Civildienesta noteikumi” un “Pargjo darbinieku nodarbina$anas Kkartiba™)
pieskirtas iec@lgjinstiticijai un iestadei, kas pilnvarota slégt darba ligumu
(“iecelgjinstitiicijas pilnvaras”);

pienem TstenoSanas noteikumus, lai Tstenotu Civildienesta noteikumus un Pargjo
darbinieku nodarbinasanas kartibu saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu;

attista kontaktus ar ieinteres€tajam personam un izvirza piem&rojamos nosacijumus,
ka minéts 163. panta;

pienem krapSanas apkaroSanas stratégiju, kas ir samériga ar krapSanas riskiem,
nemot vera Istenojamo pasakumu izmaksas un ieguvumus;

nodroSina atbilstigus turpmakos pasakumus saistiba ar konstat§jumiem un
ieteikumiem iek§€jas vai argjas revizijas zinojumos un izvert&jumos, ka ari saistiba ar
Eiropas Biroja krapSanas apkaroSanai (OLAF) un Eiropas Prokuratiiras (EPPO)
veiktajam izmekleéSanam;

pienem noteikumus, lai nodroSinatu, ka sabiedribai ir pieejama informacija par
cilvekiem paredzeto zalu registraciju vai uzraudzibu, ka minéts 166. panta;

pienem efektivitates paaugstinasanas un sinergijas strat€giju;

pienem strat€giju sadarbibai ar tre§am valstim vai starptautiskam organizacijam;

pienem organizatoriskas vadibas un ieksgjas kontroles sistému strateégiju.

Valde saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu pienem l€mumu, pamatojoties uz
Civildienesta noteikumu 2. panta 1. punktu un Pargjo darbinieku nodarbinaSanas kartibas

39

Eiropas Ekonomikas kopienas Padomes un Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes Regula Nr. 31
(EEK), Nr. 11 (EAEK), ar kuru nosaka Eiropas Ekonomikas kopienas un Eiropas Atomenergijas
kopienas Civildienesta noteikumus un pargjo darbinieku nodarbinasanas kartibu (OV 45, 14.6.1962.,
1385. Ipp.).
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6. pantu, ar kuru ta izpilddirektoram delegé attiecigas iec€l&jinstitiicijas pilnvaras un paredz
nosacijumus, saskana ar kuriem mingto pilnvaru deleggéjumu var apturét. Izpilddirektors ir
pilnvarots §is pilnvaras delegét talak.

IpaSu iznémuma apstaklu d&] valde var ar lemumu uz laiku apturét iecélgjinstitiicijas pilnvaru
delegéjumu izpilddirektoram un izpilddirektora talak delegétas pilnvaras un istenot tas pati vai
deleget tas kadam no valdes locekliem vai darbiniekam, kas nav izpilddirektors.

10.

145. pants
Izpilddirektors

Izpilddirektoru pienem darba ka agentiiras pagaidu darbinieku saskana ar Pargjo
darbinieku nodarbinasanas kartibas 2. panta a) punktu.

Izpilddirektoru atklata un parredzama atlases procediira no Komisijas ierosinata
kandidatu saraksta iecel] valde.

Liguma noslégsanai ar izpilddirektoru agenttiru parstav valdes priek$sédétajs.

Pirms iecelSanas amata kandidatu, ko izvirzijusi valde, uzaicina nekavéjoties sniegt
pazinojumu Eiropas Parlamentam un atbild&t uz visiem ta deputatu jautajumiem.

Izpilddirektora amata pilnvaru termin$ ir pieci gadi. Lidz min&ta laikposma beigam
Komisija veic novert§jumu, kura nem veéra izpilddirektora darbibas izvért€§jumu un
agentiiras turpmakos uzdevumus un risinamos jautajumus.

Valde, rikojoties peéc Komisijas priekSlikuma, kura nemts veéra 3. punkta minétais
novert&jums, var pagarinat izpilddirektora pilnvaru terminu vienu reizi uz laiku, kas
neparsniedz 5 gadus.

Izpilddirektors, kura pilnvaru termin$ ir pagarinats, nedrikst piedalities cita atlases
procediira uz to paSu amatu kopéja termina beigas.

Izpilddirektoru var atbrivot no amata, tikai pamatojoties uz valdes Iémumu péc
Komisijas priekslikuma.

Valdes lémumus par izpilddirektora iecelSanu amata, vina pilnvaru termina
pagarinaSanu vai atbrivoSanu no amata pienem ar tas balsstiesigo loceklu divu
treSdalu balsu vairakumu.

Izpilddirektoram palidz izpilddirektora vietnieks. Izpilddirektora prombitnes vai
slimibas laika vina pienakumus veic izpilddirektora vietnieks.

Izpilddirektors vada agentiiru. Izpilddirektors atskaitas valdei. Neskarot Komisijas un
valdes pilnvaras, izpilddirektors, pildot savus pienakumus, ir neatkarigs un neprasa
un nepienem nevienas valdibas vai nevienas citas struktiiras noradijumus.

Izpilddirektors zino Eiropas Parlamentam par savu uzdevumu izpildi, ja vigu ladz to
darit. Padome var aicinat izpilddirektoru zinot par So uzdevumu izpildi.

Izpilddirektors ir agentiiras likumigais parstavis. Izpilddirektors atbild par:
a)  agenturas ikdienas darba vadibu;
b)  valdes pienemto lémumu istenoSanu;

c)  visu agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 142. panta minéto komiteju
darbibu veiksSanai, taja skaita par atbilstoSu zinatnisko un tehnisko atbalstu §Tm
komitejam un atbilstosu tehnisko atbalstu koordinacijas grupai;
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11.

d) to, lai agentiiras atzinumus pienemtu Savienibas tiesibu aktos noteiktajos
terminos;

e) atbilstosas koordinacijas nodroSinasanu starp 142. panta minétajam komitejam
un vajadzibas gadijuma starp $tm komitejam un koordinacijas grupu vai citam
agentiiras darba grupam,;

f)  agentiras ienémumu un izdevumu, ka ari budZeta izpildes tames lémuma
projekta sagatavoSanu,

g) vienota programmdokumenta projekta sagatavoSanu un ta iesniegSanu valdei
péc apspriesanas ar Komisiju;

h)  vienota programmdokumenta TstenoSanu un zinoSanu valdei par ta istenoSanu;

1) agentiiras konsolidéta gada darbibas parskata par agentiiras darbibu
sagatavoSanu un iesniegSanu valdei noverté€Sanai un pienemsanai;

j)  visiem ar darbiniekiem saistitiem jautajumiem;
k)  sekretariata nodrosinajumu valdei,

1)  neskarot OLAF un EPPO izmekleSanas kompetenci — Savienibas finanSu
intereSu aizsardzibu, piem@rojot aizsargpasakumus pret krapSanu, korupciju un
citam nelikumigadm darbibam, veicot rezultativas parbaudes un, ja tiek atklati
parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatds summas un attieciga gadijuma
uzliekot iedarbigus, samérigus un atturoSus administrativus un finansialus
sodus;

m) pamatojoties uz galvenajiem darbibas raditajiem, par kuriem vienojusies
valde, — zino$anu par IT infrastruktiiru, ko agentiira izveidojusi, istenojot
tiesibu aktus, attieciba uz terminiem, atbilstibu budzetam un kvalitati.

Izpilddirektors katru gadu iesniedz valdei apstiprinaSanai zinojuma projektu par
agentiiras darbibu iepriek$¢ja gada un darba programmas projektu nakamajam
gadam, noskirot agentiiras darbibas attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém, augu
izcelsmes zalém un veterinarajam zalém.

Zinojuma projekta par agentiiras darbibu ieprieksgja gada ieklauj informaciju par
agentiiras noveértéto pieteikumu skaitu, veért€Sana izlietoto laiku un atlautajam,
noraiditajam vai no aprites iznpemtajam cilvékiem paredze€tajam un veterinarajam
zalem.

146. pants

Zinatniskas komitejas — visparigie noteikumi

Zinatniskas komitejas katra sava kompetences joma atbild par zinatnisko atzinumu
vai ieteikumu sniegSanu agentiirai, un tam ir iesp&ja vajadzibas gadijuma organiz&t
atklatu izskatiSanu.

Zinatnisko komiteju sastavu publisko. Publicgjot katru iecelSanu, norada katra
locekla profesionalo kvalifikaciju.

Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas
piedalities 142. panta minéto zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko

padomdev&ju grupu sanaksmés un visas citas sanaksmes, ko sasauc agentiira vai tas
zinatniskas komitejas.
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Zinatnisko komiteju locekli un eksperti, kas ir atbildigi par zalu izvértéSanu un ko
izvirzijusas dalibvalstis, balstas uz zinatnisko izvert€jumu un resursiem, kas ir
pieejami par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu atbildigajam valstu kompetentajam
iestadém, ka arl uz dalibvalstu ierosinatu vai agentiiras izraudzitu aréjo ekspertu
atzinumiem. Katra kompetenta valsts iestade uzrauga veikta veértéjuma zinatnisko
Itmeni un neatkaribu un minéto komiteju loceklu un ekspertu darbibu. Dalibvalstis
nesniedz minétajiem komitejas locekliem un ekspertiem noradijumus, kas nav
saderigi ar vinu individualajiem uzdevumiem vai ar agentiiras uzdevumiem un
atbildibu.

Zinatnisko komiteju locekliem var palidzét eksperti 1pasas zinatnes vai tehnikas
jomas.

Gatavojot jebkuru atzinumu vai ieteikumu, zinatniskas komitejas dara visu
iespgjamo, lai panaktu zinatnisku vienpratibu. Ja $adu vienpratibu panakt nevar,
atzinuma ir ietverta loceklu vairakuma nostdja un atSkirigas nostdjas, ka ar1 to
pamatojumi.

Cilvekiem paredzeéto zalu komiteja, ja ta uzskata to par lietderigu, var prasit
noradijumus svarigos vispargjos zinatniskos vai &tiskos jautajumos.

Zinatniskas komitejas un visas darba grupas un zinatnisko padomdevé&ju grupas, kas
izveidotas saskana ar So pantu, visparigos jautajumos nodibina konsultativus
kontaktus ar personam, kas saistitas ar cilvékiem paredz&to zalu lietoSanu, jo Tpasi ar
Saja nolika agentiira izveido pacientu un patérétaju organizaciju un veselibas
apripes specialistu asociaciju darba grupas. Tas nodroSina taisnigu veselibas apriipes
specialistu, pacientu un paterétaju parstavibu, aptverot daudzas dazadas pieredzes un
slimibu jomas, taja skaita barenslimibas, bérnu slimibas un geriatriskas slimibas un
uzlabotas terapijas zales, ka arT nodroSina plasu geografisko aptvérumu.

Zinatnisko komiteju ieceltie referenti var nodibinat konsultativus kontaktus ar
personam ar pacientu organizaciju un veselibas apriipes specialistu apvienibu
parstavjiem saistiba ar cilvékiem paredzeto zalu terapeitiskajam indikacijam.

Veterinaro zalu komiteja darbojas saskana ar Regulu (ES) Nr. 2019/6 un tas 1., 2. un
3. punktu.

147. pants
Interesu konflikti

Valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem ir jabiut bez
finansialam vai citam interes€ém farmacijas nozaré, kas varétu ietekmét vinu
objektivitati. Vini uznemas darboties sabiedribas interesés un neatkariga veida un
sniedz ikgad@&ju deklaraciju par savam finanSu interes€m. Visas netie$as intereses,
kas varétu attickties uz So nozari, ieraksta agentliras glabata registra, kur§ péc
pieprasijuma ir pieejams sabiedribai agentiiras birojos.

Agentiiras ricibas kodekss paredz $a panta isteno$anu ar ipasu noradi par davanu
sanemsanu.

Valdes locekli, komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas sanaksmeés vai
agentiiras darba grupas, katra sanaksmé deklaré konkrétas intereses, ko var€tu
uzskatit par kaitigam vinu neatkaribai attieciba uz darba kartibas punktiem. Minétas
deklaracijas publisko.
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148. pants
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas darbiba

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja atbild par agentlras atzinuma sagatavoSanu
jebkura jautajuma, kas attiecas uz to dokumentu pieejamibu, kuri iesniegti saskana ar
centraliz€to procediru par cilvékiem paredzeto zalu tirgl laiSanas atlaujas
pieskirSanu, groziSanu, apturéSanu vai atsaukSanu saskana ar S§is nodalas
noteikumiem un par farmakovigilanci. Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, ar1
Saja regula noteikto riska parvaldibas sist€tmu apstiprinasanu un to rezultativitates
uzraudzibu, Cilveékiem paredzéto zalu komiteja nem véra 142. panta e) punkta
mingtas Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas zinatniskos novertejumus un
ieteikumus.

Papildus uzdevumam sniegt Savienibai un dalibvalstim objektivus zinatniskus
atzinumus par jautdjumiem, kas tam iesniegti, cilvékiem paredzéto zalu komiteja
locekli nodroSina to, ka atbilsto$i ir saskanoti agentiiras uzdevumi un valstu
kompetento iestazu darbs, ieklaujot konsultativas struktiras, uz kuram attiecas
tirdzniecibas atlaujas.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas sastava ietilpst:

a) viens loceklis un viens aizstajgjs, kuru iecel katra dalibvalsts atbilstosi
6. punktam;

b)  Cetri locekli un viens aizstajgjs, kurus iecel Komisija, pamatojoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteresétibu un péc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu, lai
butu parstaveti veselibas apriipes specialisti;

c)  Cetri locekli un Cetri loceklu aizstajeji, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz
publisku aicinajumu paust ieinteresétibu un pec apspriesanas ar Eiropas
Parlamentu, lai biitu parstaveétas pacientu organizacijas.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var iecelt ne vairak ka piecus papildu loceklus,
pamatojoties uz vinu konkréto zinatnisko kompetenci. Minétos loceklus iecel uz tris
gadu terminu, ko var atjaunot, un viniem nav aizstajeju.

Lai ieceltu attiecigos loceklus, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja identific€ papildu
locekla(-u) konkréto papildu zinatnisko kompetenci. leceltos loceklus izve€las no
dalibvalstu vai agentiiras izvirzitiem ekspertiem.

Ja locekli ir prombutng, aizstaj€ji vinus parstav, balso vigu vietd un vingus ari var
nozimét darboties ka referentiem saskana ar 152. pantu.

Loceklus un aizstajejus izvelas, pamatojoties uz vinu lomu un pieredzi attiecigi
cilvékiem paredzeto zalu izverteSana, un vini parstav dalibvalstu kompetentas
iestades.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas loceklus un vinu aizstaj€jus iecel, pamatojoties
uz vinu attiecigajam zinaSanam zalu novértéSana, kas aptver visus zalu veidus, uz
kuriem attiecas [parskatita Direktiva 2001/83/EK] un §1 regula, ar zales retam
slimibam un bérnu slimibam, uzlabotas terapijas zales, ka ari biologiskas un
biotehnologiskas zales, ar mérki garantét visaugstaka limena specialistu kvalifikaciju
un plasSu attiecigo 1paSo zinaSanu klastu. Dalibvalstis sadarbojas, lai nodrosinatu, ka
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas galigais sastavs pienacigi un lidzsvaroti aptver
visas tas uzdevumiem biitiskas zinatnes jomas, nemot vera zinatnes attisttbu un
jaunus zalu veidus. Saja noliika dalibvalstis sadarbojas ar valdi un Komisiju.
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Cilvekiem paredzeto zalu komitejas loceklus un vinu aizstaj&jus iecel uz vienu gadu,
un So terminu var pagarinat saskana ar 6. punkta minétajam procediiram. No savu
loceklu vidus komiteja iece] priekSsédetaju un priekssédetaja vietnieku uz tris gadu
terminu, kuru var pagarinat vienu reizi.

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja apstiprina savu reglamentu.
Saja reglamenta jo Ipasi paredz:
a)  priekSsédetaja iecelSanas un aizstasanas procediras;

b)  procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko padomdeveju grupam; ka
ar1

c) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Tpasi attieciba uz §is regulas
noteikumiem par tirgus uzraudzibu un farmakovigilanci.

Reglaments stajas speka pec labveliga atzinuma sanemsanas no Komisijas un valdes.

149. pants
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas darbiba

Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas pilnvaras attiecas uz visiem cilvékiem
paredzeto zalu lietoSanas riska parvaldibas aspektiem, taja skaita blakusparadibu
riska noteikSanu, noveért€Sanu, samazinaSanu un pazinoSanu, nemot attiecigi veéra
cilvekiem paredz&to zalu terapeitisko iedarbibu, p&cregistracijas droSuma pétijumu
un farmakovigilances revizijas veik§anu un novertgjumu.

Farmakovigilances riska vertésanas komiteja ir:

a) viens loceklis un viens aizstdj€js, kuru iecel katra dalibvalsts atbilstosi
3. punktam;

b)  sesi locekli, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku aicindjumu paust
ieinteresétibu, lai nodroSinatu to, ka komiteja ir pieejama atbilstiga pieredze,
art kliniskaja farmakologija un farmakoepidemiologija;

c)  divi locekli un divi aizstaj€ji, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteresétibu un péc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu, lai
butu parstaveti veselibas apriipes specialisti;

d)  divi locekli un divi aizstaj&ji, kurus iecel Komisija, pamatojoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteres€tibu un péc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu, lai
biitu parstavetas pacientu organizacijas.

Aizstajgji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu vieta. Sa punkta
a) apakSpunkta minétos aizstaj&jus var nozimét, lai vini darbojas ka referenti saskana
ar 152. pantu.

Dalibvalsts var delegét citai dalibvalstij savus uzdevumus Farmakovigilances riska
verte€Sanas komiteja. Katra dalibvalsts var parstavét ne vairak ka vienu citu
dalibvalsti.

Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas loceklus un vinu aizstajéjus iecel,
balstoties uz vinu atbilstigo pieredzi cilvékiem paredz€to zalu farmakovigilances
jautajumos un riska novertejuma, lai garant€tu specialistu kvalifikacijas augstako
[imeni un plasu atbilstigo kompetencu apjomu. Saja noliika dalibvalstis sadarbojas ar
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valdi un Komisiju, lai nodroSinatu, ka komitejas galigais sastavs aptver zinatnes
jomas, kas biitiskas tas uzdevumiem.

Farmakovigilances riska vért€Sanas komitejas loceklu un vinu aizstajéju pilnvaru
termins ir tris gadi, un to var pagarinat saskana ar 1. punkta ming&tajam procediiram.
No savu loceklu vidus komiteja iece] priekSsedetaju uz tris gadu terminu, kuru var
pagarinat vienu reizi.

150. pants
Zinatniskas darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupas

Zinatniskas komitejas, kas minétas 146. panta, saistiba ar savu uzdevumu izpildi var
izveidot zinatniskas darba grupas un zinatnisko padomdevé&ju grupas.

Dazu uzdevumu veikSana zinatniskas komitejas var palauties uz zinatniskajam darba
grupam. Zinatniskas komitejas saglaba galigo atbildibu par novértgjumu vai jebkuru
ar Siem uzdevumiem saistitu zinatnisku atzinumu.

Veterinaro zalu komitejas izveidotas darba grupas reglamenté Regula (ES) 2019/6.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja izveido darba grupas konkrétu zalu vai arstéSanas
veidu izvert€Sanai, un $Im darba grupam ir TpaSas zinatniskas zinaSanas
farmaceitiskas kvalitates, metodiku un neklinisko un klinisko izvert€jumu joma.

Zinatnisko ieteikumu sniegSanai Cilvékiem paredz&to zalu komiteja izveido
zinatnisko ieteikumu darba grupu.

Komiteja var izveidot Vidisko risku novértéSanas darba grupu un, ja nepieciesams,
citas zinatniskas darba grupas.

Darba grupas sastava izveides un loceklu atlases pamata ir $adi kriteriji:
a)  augsta limena zinatniska kompetence;

b) atbilstiba tas darba grupas konkrétajam multidisciplinaras kompetences
vajadzibam, kura vini tiks iecelti.

Darba grupu loceklu vairakumu veido dalibvalstu kompetento iestazu eksperti.
Vajadzibas gadijuma Cilvekiem paredzeto zalu komiteja péc apsprieSanas ar valdi
var noteikt minimalo kompetento iestazu ekspertu skaitu darba grupa.

Dalibvalstu kompetentas iestades, kas nav parstavétas kada darba grupa, var pieprasit
piedalities attiecigas darba grupas sanaksme&s noverotaja statusa.

Agentiira visam dalibvalstu kompetentajam iestadém dara pieejamus darba grupas
apspriestos dokumentus.

Veidojot darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupas, zinatniskas komitejas sava
reglamenta paredz:

a) So darba grupu un =zinatnisko padomdev&ju grupu loceklu iecelSanu,
pamatojoties uz 151. panta 2. punkta minétajiem ekspertu sarakstiem; ka art

b)  apsprieSanos ar §1m darba grupam un zinatnisko padomdevé&ju grupam.

151. pants

Zindtniskie eksperti
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Agentiira vai kada no 142. panta minétajam komitejam var izmantot ekspertu un
pakalpojumu sniedz&ju pakalpojumus, lai veiktu citus konkrétus uzdevumus, par
kuriem ta ir atbildiga.

Dalibvalstis nosiita agentiirai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir pieradita
cilvekiem paredzé€to un veterinaro zalu vertéSanas pieredze un kas, nemot véra
147. panta minétos intereSu konfliktus, varétu darboties kadas komitejas darba
grupas vai zinatnisko padomdevéju grupas, kuras ir minétas 142. panta, kopa ar
noradém par vinu kvalifikaciju un Ipasajam pieredzes jomam.

Vajadzibas gadijuma citu ekspertu iecel$anai agentiira var publicét uzaicinagjumu
izteikt ieinteres€tibu péc tam, kad valde ir apstiprinajusi nepiecieSamos kritérijus un
kompetences jomas, jo 1paSi, lai nodroSinatu augstu sabiedribas veselibas un
dzivnieku aizsardzibas Iimeni.

Valde péc izpilddirektora priekSlikuma pienem attiecigas procediras.

Agentiira izveido un uztur atjauninatu akreditéto ekspertu sarakstu. Ekspertu saraksta
icklauj 2. punkta minétos ekspertus, ka ar7 visus citus ekspertus, ko iec€lusi agentiira
vai Komisija, un to atjaunina.

Akreditétajiem ekspertiem vajadzibas gadijuma ir piekluve agentiiras nodroSinatai
apmacibai.
Jebkuras 142. panta minétas komitejas referenti savu uzdevumu izpildei saskana ar

152. pantu var izmantot akredit€tu ekspertu pakalpojumus. Jebkuru $ada akreditéta
eksperta atlidzibu atskaita no referentiem izmaksajamas atlidzibas.

Atlidzibu ekspertiem un pakalpojumu sniedz&jiem par pakalpojumiem, ko agentiira
izmanto saskana ar 1. punktu, finansé no agentiiras budzeta saskana ar agentirai
piem&rojamajiem finanSu noteikumiem.

152. pants
Referenti

Ja saskana ar So regulu kadai no 142. panta minétajam komitejam ir janoverté
cilvekiem paredzetas zales, ta iecel vienu no locekliem par referentu, nemot vera
dalibvalsti pieejamas zinasanas. Attiecigd komiteja var iecelt otru locekli par
lidzreferentu.

Komitejas locekli nevar iecelt par referentu konkrétai lietai, ja vinS saskana ar
147. pantu deklaré jebkadu ieinteresétibu, kas varétu kaitet vai varétu tikt uzskatita
par kaitgjoSu konkrétas lietas objektivai izskatiSanai. Attieciga komiteja jebkura laika
var aizstat referentu vai lidzreferentu ar citu locekli, ja vini nesp€j noteiktaja termina
izpildit savus pienakumus vai ja tiek konstateta faktiska vai iespgjama ieinteresétiba.

Referents, ko $aja noliika iec€lusi Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja, ciesi
sadarbojas ar Cilveékiem paredz&to zalu komitejas vai attiecigo cilvékiem paredzeto
zalu atsauces dalibvalsts nozimétu referentu.

Apspriezoties ar 150. panta minétajam zinatnisko padomdevéju grupam, Komiteja
tam nosiita referenta vai lidzreferenta sagatavota novertéjuma zinojuma vai zinojumu

projektu. Zinatnisko padomdev&ju grupas piepemto atzinumu nosiita attiecigas
komitejas priekS§sedetajam ta, lai nodroSinatu 6. panta noteikto terminu izpildi.

Atzinuma bitibu ieklauj noveértejuma zinojuma, ko publicé saskana ar 16. panta
3. punktu.
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2. Neskarot 151. panta 7. punktu, referentu vai ekspertu pakalpojumu sniegSanu
reglament€ rakstveida ligums, kas noslégts starp agentiiru un attiecigo personu vai
attieciga gadijuma starp agentiiru un personas darba devéju.

Attiecigo personu vai vinas darba deveju atalgo saskana ar [atlidzibu skalu, kas
jaieklauj valdes / mehanisma, kas noteikts jaunaja tiesibu aktad par maksam,
paredzetajos finanSu noteikumos].

Pirmo un otro dalu pieméro art:

a)  agentlrras zinatnisko komiteju priek§s€detaju sniegtajiem pakalpojumiem; ka
ar1

b) referentu darbam koordinacijas grupa attieciba uz agentiiras uzdevumu izpildi

saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 108., 110., 112., 116. un
121. pantu.

1. pants
Metodes pievienotas terapeitiskas vértibas noteiksanai

P&éc Komisijas pieprasijuma agentiira attieciba uz atlautajam cilvékiem paredz&étam zalém vac
visu pieejamo informaciju par metodém, ko dalibvalstu kompetentas iestades izmanto, lai
noteiktu pievienoto terapeitisko vertibu, kada ir visam jaunajam cilvékiem paredz€tajam
zalem.

3. IEDALA

FINANSU NOTEIKUMI

154. pants
Agentiiras budzeta pienemsana

1. Agentiiras budZeta katram finan$u gadam tiek sagatavota un uzradita visu agentiiras
ien@mumu un izdevumu tame par attiecigo kalendara gadu.

2. Budzeta ien€mumi un izdevumi ir lidzsvaroti.
3. Agentiiras ienémumus veido:
a)  Savienibas ieguldijums;

b) to treSo valstu ieguldijums, kuras piedalas agentiras darba un kuras ar
Savienibu ir noslégusas starptautiskus noligumus $im noliikam;

c) maksas, ko uznémumi un vienibas, kas neveic saimniecisko darbibu, iemaksa
saistiba ar:

1) Savienibas cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
sapem$anu  un uzturéSanu un citiem agentliras  sniegtajiem
pakalpojumiem, ka noteikts $aja regula un Regula (ES) 2019/6; ka ar1

ii)  koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz agentiiras
uzdevumu izpildi saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 108.,
110.,112., 116. un 121. pantu;

d) nodevas par citiem agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem;
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10.

11.

12.

e) Savienibas finans€jums dotaciju veida par dalibu pé€tniecibas un palidzibas
projektos saskana ar agentiiras finansu noteikumiem, kas minéti 155. panta
11. punkta, un to attiecigo instrumentu noteikumiem, ar kuriem atbalsta
Savienibas politikas jomas.

Eiropas Parlaments un Padome (“budzeta Ieémgjinstitiicija”) vajadzibas gadijuma
parskata pirmas dalas a) punkta min&ta Savienibas ieguldijuma limeni, pamatojoties
uz vajadzibu novertgjumu un nemot véra ienémumu limeni, ko nodroSina pirmas
dalas c), d) un e) apakSpunkta minétie avoti.

Lai nodro$inatu agentiiras neatkaribu, darbibas, kas saistitas ar tirdzniecibas atlauju
pieteikumu novertésanu, turpmakam izmainam, farmakovigilanci, sazinas tiklu
darbibu un tirgus uzraudzibu, pastavigi kontrol€¢ valde. Tas neizsledz, ka par So
darbibu veikSanu agentlira prasa maksu no tirdzniecibas atlauju tur€tajiem ar
nosacijumu, ka ir stingri garantéta agentaras neatkariba.

Agentiiras  izdevumos ietilpst darbinieku atalgojums, administrativie un
infrastruktiras izdevumi un darbibas izmaksas. Attieciba uz darbibas izdevumiem
budzeta saistibas pasakumiem, kuri ilgst vairak neka vienu finansu gadu, vajadzibas
gadijuma var sadalit ikgad€jos maksajumos pa vairakiem gadiem.

Agentira var pieskirt dotacijas, kas saistitas ar uzdevumu, kas tai uzticéti $aja regula
vai citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos, vai ar citu uzticéto uzdevumu izpildi.

Katru gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora izstradato projektu, sagatavo
agentiiras ienémumu un izdevumu tami nakamajam finansu gadam. So tami, kas
ietver Statu saraksta projektu, valde vélakais 1idz 31. martam nosiita Komisijai.

Komisija tami kopa ar provizorisko Eiropas Savienibas visparéja budzeta projektu
nosiita budzeta 1émgjinstitticijai.

Pamatojoties uz tami, Komisija ieraksta provizoriskaja Eiropas Savienibas visparéja
budzeta projekta apléses, kuras ta uzskata par vajadzigam, ciktal tas attiecas uz Statu

sarakstu un subsidijas apjomu, kas jasedz no vispargja budzeta, kuru Komisija
iesniedz budZeta léméjinstitiicijai saskana ar Liguma 272. pantu.

Budzeta lémégjinstitiicija apstiprina subsidiju apropriacijas agentirai.
BudZzeta 1émgjinstitlicija pienem agentiiras $tatu sarakstu.

Budzetu pienem valde. Tas klust galigs péc Eiropas Savienibas vispargja budzeta
pienemsanas galigaja redakcija. Vajadzibas gadijuma to attiecigi korigg.

Visi grozijumi Statu saraksta un budzeta kliist par budZeta grozijumiem, kurus
informé&Sanas noliika nosiita budzeta lemgjinstitiicijai.

Valde péc iesp€jas driz informé budZeta l&€méjinstitiiciju par saviem nodomiem
istenot projektu, kuram var but butiskas finansialas sekas, kas saistitas ar ta budZeta

finans€jumu, jo 1pasi projektus, kas attiecas uz IpaSumiem, piem&ram, €ku nomu vai
pirkSanu. Ta par to informé Komisiju.

Ja kada budzeta lemégjinstitiicijas filidle ir pazinojusi par savu nodomu sniegt
atzinumu, tad ta nostta atzinumu valdei seSu ned€lu laika péc projekta izzinoSanas
dienas.

155. pants
Agentiiras budzeta izpilde

131

LV



LV

10.

11.

Izpilddirektors nodrosina agentiiras budzeta izpildi saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES, Euratom) 2018/1046%.

Lidz ntl finanSu gada 1.martam agentiras gramatvedis nosiita provizoriskos
parskatus Komisijas gramatvedim un Revizijas palatai.

Lidz n+1 finanSu gada 31. martam izpilddirektors nosiita Eiropas Parlamentam,
Padomei, Komisijai un Revizijas palatai zinojumu par budzeta un finansu parvaldibu
n gada.

Lidz n+1 finansu gada 31. martam Komisijas gramatvedis nosiita Revizijas palatai
provizoriskos parskatus par n gadu, kas konsolidéti ar Komisijas provizoriskajiem
parskatiem.

Sanemot Revizijas palatas apsvérumus par agentiiras provizoriskajiem parskatiem,
ievérojot Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 246. pantu, agentiiras gramatvedis
izstrada agentiras galigos parskatus un izpilddirektors iesniedz tos valdei atzinuma
sniegSanai.

Valde sniedz atzinumu par agentiiras galigo parskatu par n gadu.

Lidz ntl finanSu gada 1.julijam agentiiras gramatvedis Eiropas Parlamentam,
Padomei, Revizijas palatai un Komisijas gramatvedim nostita galigos parskatus kopa
ar valdes atzinumu.

Galigos parskatus 1idz n +1 finanSu gada 15. novembrim public€ Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

Izpilddirektors nosiita Revizijas palatai atbildi par tas apsvérumiem ne vélak ka lidz
n+1 finansu gada 30. septembrim. So atbildi izpilddirektors nosiita ar valdei.

Izpilddirektors péc Eiropas Parlamenta pieprasijuma sniedz tam visu informaciju, kas
vajadziga, lai netrauc€ti piemérotu attieciga finanSu gada budZzeta izpildes
apstiprindjuma procediru, ka noteikts Regulas (EK, FEuratom) Nr.2018/1046
261. panta 3. punkta.

Eiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma lidz n+2 finans$u gada 15. maijam sniedz
izpilddirektoram apstiprinajumu par n gada budzeta izpildi.

P&c apsprieSanas ar Komisiju valde pienem finanSu noteikumus, kas piem&rojami
agentiirai. Tie neatSkiras no Komisijas Delegétas regulas (ES) 2019/715*!, iznemot
gadijumus, kad tas ipasi nepiecieSams agentiiras darbibai un ja sanemta Komisijas
iepriekS€ja piekriSana.

156. pants

Krapsanas prevencija

40

41

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. julijs) par finansu
noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013,
(ES) Nr.1301/2013, (ES) Nr.1303/2013, (ES) Nr.1304/2013, (ES) Nr.1309/2013, (ES)
Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un atce] Regulu
(ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/715 (2018. gada 18. decembris) par finansu pamatregulu
struktiram, kas izveidotas saskana ar LESD un Eurafom ligumu un mingtas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta (OV L 122, 10.5.2019., 1. Ipp.).
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Lai apkarotu krapsanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas, bez ierobezojumiem
piem&ro noteikumus, kas paredzeti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES,
Euratom) Nr. 883/2013%,

Agentiira pievienojas Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas
Kopienu Komisijas 1999. gada 25. maija lestazu noligumam® un nekav@joties
pienem attiecigus noteikumus, kas piem@rojami visiem agentiiras darbiniekiem,
izmantojot minéta noliguma pielikuma sniegto paraugu.

Eiropas Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus un veicot parbaudes uz
vietas, revidét visus dotaciju sanémejus, ligumslédzgjus un apakSuznémeéjus, kuri no
agentiiras ir sanémusi Savienibas lidzek]us.

Saskana ar Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 un Padomes Regula (Euratom, EK)
Nr. 2185/96* paredzétajiem noteikumiem un procediiram OLAF var veikt
izmekl€Sanas, taja skaita parbaudes un apskates uz vietas, lai noskaidrotu, vai ir
notikusi krapSana, korupcija vai cita nelikumiga darbiba, kas skar Savienibas finansSu
intereses, saistiba ar dotaciju vai ligumu, kuru finans€ agentiira.

Agentiiras sadarbibas noligumos ar tre$am valstim un starptautiskam organizacijam,
ligumos, dotaciju noligumos un lémumos par dotaciju pieskirSanu ietilpst noteikumi,
kas Eiropas Revizijas palatu un OLAF skaidri pilnvaro savas attiecigas kompetences
ietvaros veikt Sadas revizijas un izmeklesanas.

Saskana ar Padomes Regulu (ES) 2017/1939*% EPPO var veikt Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva (ES) 2017/13714 paredzéto izmekl&ésanu un kriminalvajaganu
par krapsanu un citam nelikumigam darbibam, kas skar Savienibas finanSu intereses.

4. IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI, KAS REGULE AGENTURAS DARBIBU

157. pants
Atbildiba
Agentiiras ligumsaistibas reglamenté attiecigajam ligumam piemérojamas tiesibas.

Eiropas Savienibas Tiesas jurisdikcija ir pienemt lémumu, ievérojot Skirgjtiesas
klauzulu, kas ietverta agentiiras noslégtaja liguma.

4

43

44

45

46

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (2013. gada 11. septembris) par
izmeklesanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkaroSanai (OLAF), un ar ko atcel Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 1073/1999 un Padomes Regulu (Euratom) Nr. 1074/1999 (OV L 248,
18.9.2013., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Kopienu Komisijas Iestazu noligums
(1999. gada 25. maijs) par ieksgjo izmeklesanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF)
(OV L 136, 31.5.1999., 15. lpp.).

Padomes Regula (Euratom, EK) Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudém un apskatem
uz vietas, ko Komisija veic, lai aizsargatu Eiropas Kopienu finanSu intereses pret krapSanu un citam
nelikumibam (OV L 292, 15.11.1996., 2. Ipp.).

Padomes Regula (ES) 2017/1939 (2017. gada 12. oktobris), ar ko isteno cieSaku sadarbibu Eiropas
Prokuratiiras (EPPO) izveidei (OV L 283, 31.10.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2017/1371 (2017. gada 5. jilijs) par cinu pret krapSanu,
kas skar Savienibas finanSu intereses, izmantojot kriminaltiesibas (OV L 198, 28.7.2017., 29. Ipp.).
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2. Ja pastav arpusligumiska atbildiba, agentiira saskana ar vispargjiem principiem, kas
ir kopigi dalibvalstu tiesibu aktiem, atlidzina jebkadu kaitejumu, ko agenttra radijusi
vai ko radijusi tas darbinieki, pildot savus pienakumus.

Stridi, kas saistiti ar kompensacijam par visiem S$adiem zaud€umiem, ir Tiesas
jurisdikcija.
3. Darbinieku personisko atbildibu pret agentiiru reglamenté viniem piemérojamie

noteikumi, kas paredzeti Civildienesta noteikumos vai Pargjo darbinieku
nodarbinasanas kartiba.

158. pants
Piekluve dokumentiem
Uz agentiras riciba esoSajiem dokumentiem attiecas Regula (EK) Nr. 1049/2001.

Agentiira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 2. panta 4. punktu, izveido registru, lai
darttu pieejamus visus dokumentus, kas ir sabiedribai pieejami saskana ar So regulu.

Valde pienem kartibu Regulas (EK) Nr. 1049/2001 1stenoSanai.

Agentiras 1émumi, kas pienemti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var bt
c€lonis tam, ka tiek iesniegta siidziba ombudam vai lieta tiek nodota izskatiSanai Tiesa
saskana ar Liguma attiecigi 228. un 263. panta paredzetajiem nosacijumiem.

159. pants

Privilegijas
Uz Agentiru un tas darbiniekiem attiecas Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu
pievienotais 7. protokols par privilégijam un imunitati Eiropas Savieniba.

160. pants
Darbinieki

Uz agentiiras darbiniekiem attiecas Civildienesta noteikumi un noteikumi, kas pienemti,
Savienibas iestadém vienojoties, lai istenotu minétos Civildienesta noteikumus un Pargjo
darbinieku nodarbinasSanas kartibu.

Agentiira var izmantot norikotos valstu ekspertus vai citus darbiniekus, kurus nenodarbina
agentiira.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem nepiecieSamos IstenoSanas noteikumus.

161. pants

Drosibas noteikumi par klasificétas informacijas un sensitivas neklasificétas informacijas
aizsardzibu

Agentiira pienem savus drosibas noteikumus, kas lidzvertigi Komisijas dro$ibas noteikumiem
par Eiropas Savienibas klasificétas informacijas (ESKI) un sensitivas neklasific€tas
informacijas aizsardzibu, ki noteikts Komisijas Leémumos (ES, Euratom) 2015/443*7 un

4 Komisijas Lemums (ES, Euratom) 2015/443 (2015. gada 13. marts) par drosibu Komisija (OV L 72,
17.3.2015., 41. Ipp.).
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2015/444%, Agentiiras drosibas noteikumi cita starpa aptver noteikumus par $adas
informacijas apmainu, apstradi un glabaSanu.

Valdes locekli, izpilddirektors, komiteju locekli, ar&jie eksperti, kas piedalas ad hoc darba
grupas, un agentiiras darbinieki ievéro konfidencialitates prasibas saskana ar LESD 339. pantu
ar1 pec tam, kad ir beigusi pildit attiecigos amata pienakumus.

Agentira var veikt nepiecieSamos pasakumus, lai atvieglotu ar ta uzdevumiem saistitas
informacijas apmainu ar Komisiju un dalibvalstim un attieciga gadijuma ar attiecigajam
Savienibas iestadém, struktiram, birojiem un agentiram. Attieciba uz jebkadam minétaja
noliika noslégtam administrativam vienosanam saistiba ar ES klasificétas informacijas (ESKI)
koplietosanu vai, ja $adas vienoSanas nepastav, jebkadu ESKI arkartas ad hoc izpauSanu
ieprieks tiek sanemts Komisijas apstiprinajums.

162. pants
ApsprieSands process

1. Agentiira ievie$ apsprieSanas procesu ar attiecigajam valstu iestadém vai strukttram,
lai apmainitos ar informaciju un apkopotu zinasanas par visparigiem zinatniskiem vai
tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar agentliras uzdevumiem, jo ipasi vadlinijam
par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, klinisko parbauzu un citu pétijumu
planosanu un pieradijumu giisanu visa zalu aprites cikla.
ApsprieSanas procesa piedalas struktiiras, kas atbildigas par veselibas apriipes

tehnologiju novértésanu, ka minéts Regula (ES) 2021/2282, un valstu strukttras, kas
atbildigas par cenu noteikSanu un kompensaciju.

Dalibas nosactjumus nosaka valde, vienojoties ar Komisiju.

2. Agentiira vajadzibas gadijuma var paplaSinat apsprieSanas procesu, taja iesaistot
pacientus, zalu izstradatajus, veselibas apriipes specialistus, nozares parstavjus vai
citas ieinteres€tas personas.

163. pants
Kontakti ar pilsoniskds sabiedribas parstavjiem

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista vajadzigos kontaktus starp agentiiru un nozares
parstavjiem, patérétdjiem un pacientiem un veselibas apripes specialistiem. Min&tajos
kontaktos var ieklaut noverotaju piedalisanos dazos agentiiras darba aspektos ar
nosactjumiem, ko iepriek§ paredzg€jusi valde, vienojoties ar Komisiju.

164. pants
Atbalsts MVU un bezpelnas organizacijam

1. Agentiira nodro$ina, ka mikrouzn€mumiem, maziem un vid€jiem uznémumiem
(“MVU”) un bezpelnas organizacijam tiek piedavata atbalsta shéma.

2. Atbalsta shéma ietver regulativo, procediiru un administrativo atbalstu un maksu
samazinajumus, atlik§anu vai atbrivojumus.

48 Komisijas Lemums (ES, Euratom)2015/444 (2015. gada 13. marts) par droSibas noteikumiem ES
klasific€tas informacijas aizsardzibai (OV L 72, 17.3.2015., 53. lpp.).
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3. Shéma aptver dazadus procediiru posmus pirms atlaujas pieSkirSanas un jo 1paSi
zinatnisko ieteikumu sniegSanu, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegS§anu un
procediiras péc atlaujas pieskirSanas.

4. MVU izmanto Komisijas Regula (EK) Nr.2049/2005 un [parskatitaja Padomes
Regula (EK) Nr. 297/95]* noteiktos stimulus.
5. Attieciba uz bezpelnas organizacijam Komisija pienem ipaSus noteikumus, precizg€jot

definicijas, vajadzibas gadijuma un saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95]
10. un 12. pantd min&to procediiru nosakot maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atlikSanu.

165. pants
Parredzamiba

Lai nodroSinatu atbilstigu parredzamibas Iimeni, valde, pamatojoties uz izpilddirektora
priekslikumu un vienojoties ar Komisiju, pienem noteikumus, lai nodroSinatu, ka sabiedribai
ir pieejama ta reglamentgjosa, zinatniska vai tehniska informacija par cilvékiem paredzetu
zalu registraciju vai uzraudzibu, kas nav konfidenciala.

Agentiiras, tas komiteju un darba grupu ieks$&jos noteikumus un procediiras dara pieejamas
sabiedribai agentiira un interneta.

Agentlira p&c savas ierosmes savas kompetences joma var iesaistities komunikacijas
pasakumos. Resursu pieskirSana komunikacijas pasakumiem netraucé agenttiras uzdevumu
rezultativai izpildei. Komunikacijas pasakumus veic saskana ar attiecigajiem komunikacijas
un izplatiSanas planiem, kurus ir pienémusi valde.

166. pants
Veselibas persondati

1. Lai atbalstitu agenttirai noteiktos uzdevumus sabiedribas veselibas joma, jo Tpasi zalu
izvérteéSanu un uzraudzibu vai regulativo l@mumu un zinatnisko atzinumu
sagatavoSanu, agentiira var apstradat veselibas persondatus no citiem avotiem, kas
nav kliniskas parbaudes, ar mérki uzlabot tas zinatniska novertéjuma pamatotibu vai
parbaudit pieteikuma iesniedz€ja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja apgalvojumus
zalu izvertéSanas vai uzraudzibas konteksta.

2. Agentlira var apsvert un pienemt l€mumu par papildu pieradijumiem, kas ir pieejami
neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ja vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja iesniegtajiem datiem. Pamatojoties uz Siem pieradijumiem, zalu aprakstu
atjaunina, ja papildu pieradijumi ietekmé zalu riska un ieguvumu sameéru.

3. Agentlira pienem atbilstigu datu parvaldibas praksi un nepiecie$amos standartus, lai

nodroSinatu veselibas persondatu atbilstoSu izmantoSanu un aizsardzibu saskana ar So
regulu un Regulu (ES) 2018/1725.

167. pants

Aizsardziba pret kiberuzbrukumiem

Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu
novértéanas agentiirai (OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.).
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Lai nodro$inatu veselibas datu aizsardzibu un lai agentiira varétu normali darboties jebkados
apstaklos un jo 1pasi sabiedribas veselibas arkartas situaciju un Savienibas Itmena liela
méroga notikumu laika, agentiira nodrosSina sev augsta limena drosibas kontroli un procediiras
pret kiberuzbrukumiem, kiberspiegosanu un citiem datu aizsardzibas parkapumiem.

Piemé&rojot §a panta pirmo dalu, agentiira aktivi identificé un isteno Savienibas iestadés,
struktiiras, birojos un agentiiras pienemto kiberdros§ibas paraugpraksi, lai novérstu, atklatu un
ierobezotu kiberuzbrukumus un reag€tu uz tiem.

168. pants
Konfidencialitate

Ja vien $aja regula nav paredzets citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001 un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2019/1937%°, un dalibvalstu spéka
esoSos noteikumus un praksi attieciba uz konfidencialitati, visas §is regulas
pieméroSana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas iegiiti, pildot
savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati, lai saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu (ES) 2016/943°! aizsargatu fizisku vai juridisku personu
konfidencialu komercialo informaciju un komercnoslépumu, taja skaita intelektuala
Tpasuma tiesibas.

Neskarot 1. punktu, visas $1s regulas pieméroSana iesaistitas personas nodrosSina, ka
konfidenciala komerciala informacija netiek kopigota tada veida, kas var€tu laut
uznémumiem ierobezot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta nozimé.

Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas dalibvalstu
kompetentas iestades sava starpa un dalibvalstu kompetentas iestades ar Komisiju un
agentliru, netiek izpausta bez iepriek$€jas vieno$anas ar informacijas izcelsmes
iestadi.

Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar ne Komisijas, agentiiras, dalibvalstu vai citu $aja
regula noradito dalibnieku tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu
un bridinajumu izplatiSanu, ne ari attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju
saskana ar kriminaltiesibu aktiem.

Komisija, agentiira un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu komercialo
informaciju ar treSo valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpusgji
vai daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.

169. pants
Persondatu apstrade

Agentiira var apstradat persondatus, arT veselibas persondatus, lai veiktu 135. panta
mingtos uzdevumus, jo pasi, lai uzlabotu sava zinatniska novert€juma pamatotibu
val parbauditu pieteikuma iesniedz€a vai tirdzniecibas atlaujas turétaja
apgalvojumus saistiba ar zalu izvertéSanu vai uzraudzibu.

50

51

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada 23. oktobris) par to personu
aizsardzibu, kuras zino par Savienibas tiesibu aktu parkapumiem (OV L 305, 26.11.2019., 17. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8. junijs) par zinatibas un
darTjumdarbibas neizpauzamas informacijas (komercnoslépumu) aizsardzibu pret nelikumigu iegiisanu,
izmantoSanu un izpauSanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).
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Turklat agentira var apstradat $adus datus, lai veiktu regulativas zinatniskas
darbibas, ka noteikts 2. punkta, ar nosacijumu, ka So persondatu apstrade:

a)  ir noteikti vajadziga un pienacigi pamatota, lai sasniegtu projekta vai attiecigo
potencialo scenariju analizu mérkus;

b) attieciba uz 1pasam persondatu kategorijam — ir noteikti vajadziga un tai tiek
piemérotas atbilstoSas garantijas, kas var ietvert pseidonimizaciju.

Saja panta “regulativie zinatnes pasakumi” ir zinatniski projekti, kuru mérkis ir
papildinat pieejamos zinatniskos pieradijumus attieciba uz slimibam vai
horizontaliem jautdjumiem, kas saistiti ar zalém, noveérst pieradijumu trikumu, ko
nevar pilniba novérst, izmantojot agentiiras riciba esoSos datus, vai potencialo
scenariju analizes.

Agentlira, apstradajot persondatus $a panta konteksta, ievéro parredzamibas,
izskaidrojamibas, taisniguma un parskatatbildibas principus.

Valde, apspriezoties ar Komisiju un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, nosaka
regulativo zinatnes pasakumu vispargjo tvérumu.

Agentira glaba dokumentaciju, kura ir ietverts detalizéts apraksts par algoritmu
apmacibas, test€Sanas un validéSanas pamata esoSo procesu un principiem, lai
nodrosinatu procesu un algoritmu parredzamibu, taja skaita to atbilstibu $aja panta
paredz€tajam garantijam, un lai varétu veikt rezultatu precizitates parbaudi,
pamatojoties uz $adu algoritmu izmantoSanu. P&c pieprasijuma agentiira attiecigo
dokumentaciju dara pieejamu ieinteres€tajam personam, ari dalibvalstim.

Ja persondatus, kas jaapstrada regulativo zinatnes pasakumu vajadzibam, ir tieSi
sniegusi dalibvalsts, Savienibas struktira, treSa valsts vai starptautiska organizacija,
agentlira pieprasa atlauju no minéta datu sniedzgja, ja vien datu sniedz&js nav devis
iepriek$&ju atlauju $adai apstradei regulativo zinatnes pasakumu vajadzibam vai nu
visparigi, vai ar1 ar Ipasiem nosacijumiem.

Uz persondatu apstradi saskana ar So regulu attiecas Regula (ES) 2016/679 un
attieciga gadijuma Regula (ES) 2018/1725.

170. pants
Izvertéjums

Ne vélak ka /piezime PB — pieci gadi péc piemérosanas saksanas dienas] un péc
tam ik péc 10 gadiem Komisija saskana ar Komisijas vadlinijam uzdod novertet
agentiiras darbibu attieciba uz tas mérkiem, pilnvaram, uzdevumiem, parvaldibu un
atraSanas vietu(-am).

Izveért&juma jo Tpasi izverte, vai nepiecieSams mainit agentiiras pilnvaras, un $adu
izmainu finansiala ietekme.

P&c katra otra izveértéjuma noverté agentiiras sasniegtos rezultatus attieciba uz tas
mérkiem, pilnvaram, parvaldibu un uzdevumiem, tai skaita sniedz noveértejums par
to, vai agentiiras darbibas turpinasana joprojam ir pamatota, nemot véra Sos mérkus,
pilnvaras, parvaldibu un uzdevumus. Saja noveértéjuma ieklauj arf pieredzi, kas gita,
piem@rojot S$aja regula un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] III nodalas 4. un
5. 1edala noteiktas procediiras, pamatojoties uz dalibvalstu un [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 37. panta minétas koordinacijas grupas sniegto informaciju.
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Par izvertgjuma gitajiem konstatdjumiem Komisija zino Eiropas Parlamentam,
Padomei un valdei. Izvértejuma konstatejumus publisko.

Ne velak ka 10 gadus péc $is regulas stasanas speka Komisija noverteé Sis regulas
pieméroSanu un izstrada izvert€§juma zinojumu par progresu taja ietverto merku
sasniegSana, ieklaujot ari novertgjumu par §is regulas TstenoSanai vajadzigajiem
resursiem.

XII NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

171. pants
Sodi valsts liment

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko piem&ro par S§is regulas
parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to piemé&roSanu.
Paredzetie sodi ir iedarbigi, samérigi un atturos$i. Dalibvalstis min€tos noteikumus un
pasakumus nekavgjoties dara zinamus Komisijai un nekavgjoties pazino tai par
jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekmé.

Dalibvalstis nekavgjoties inform& Komisiju par jebkuru tiesvedibu, kas sakta par §is
regulas parkapsanu.

172. pants
Savienibas sodi

P&c agentiiras pieprasijuma Komisija var uzlikt finansialus sodus naudas soda vai
periodisku soda maksajumu veida saskana ar So regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju
turétajiem, ja tie nepilda kadu no pienakumiem, kas noteikti II pielikuma saistiba ar
tirdzniecibas atlaujam.

Komisija, ciktal tas 1pasi paredzéts 10. punkta b) apakSpunkta miné&tajos delegétajos
aktos, var noteikt 1. punkta min&tos finansialos sodus arT citai juridiskai personai vai
juridiskam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajas, ar nosacijumu, ka Sadas
juridiskas personas ir dala no tas pasSas saimnieciskas vienibas, pie kuras pieder
tirdzniecibas atlaujas turétajs, un ka Sadas citas juridiskas personas ir:

a)  iz8kiroSi ietekm&jusas tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai

b)  bijusas iesaistitas $ada tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakuma neizpilde vai
bitu vargjusas to noverst.

Ja agentiira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas

turétajs nav izpildjjis kadu no 1. punktd minétajiem pienakumiem, ta var lugt

Komisiju noskaidrot, vai noteikt finansialus sodus saskana ar minéto punktu.

Lemjot par finansiala soda noteikSanu un nosakot piemérotu ta summu, Komisija

vadas péc iedarbiguma, sameériguma un atturéSanas principiem un attieciga gadijuma

nem véra pienakuma neizpildes smagumu un sekas.

Lai istenotu 1. punktu, Komisija nem véra:
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10.

a)  visas parkapuma procediiras, kuras dalibvalsts sakusi pret So tirdzniecibas
atlaujas tur€taju, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem
pasiem faktiem;

b)  visas sankcijas, arl sodus, kuri Sim tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jau
noteikti, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasSiem
faktiem.

Ja Komisija secina, ka tirdzniecibas atlaujas tur€tajs tisi vai netisi nav izpildijis savus
pienakumus, ka minéts 1. punkta, ta var pienemt l[@mumu par naudas soda
noteikSanu, neparsniedzot 5 % no tirdzniecibas atlaujas turétadja gada apgrozijuma
Savieniba finanSu gada, kas ir pirms minéta lémuma datuma.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs aizvien nepilda savus pienakumus, ka minéts
1. punkta, Komisija var pienemt [@mumu uzlikt periodisku soda maksajumu, kas
diena neparsniedz 2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja vid€ja dienas apgrozijuma
Savieniba finanSu gada, kas ir pirms minéta lémuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot no attieciga Komisijas
lémuma pazinoSanas datuma Iidz bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
parstajis nepildit pienakumu, ka minéts 1. punkta.

Izmekl&sanas veikSanai par kada no pienakumiem nepildiSanu, ka minéts 1. punkta,
Komisija var sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam iestddém un izmantot
agentiiras nodro§inatos resursus.

Ja Komisija pienem lémumu, ar ko uzliek finansialus sodus, ta publisko isu
kopsavilkumu par So gadijumu, arT attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju vardus vai
nosaukumus un uzlikto finansialo sodu summas un pamatojumu, nemot véra
tirdzniecibas atlauju turétaju likumigas intereses attieciba uz to komercnoslépumu
aizsardzibu.

Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobeZotas pilnvaras parskatit [émumus, ar kuriem
Komisija ir uzlikusi finansialus sodus. Eiropas Savienibas Tiesai var atcelt,
samazinat vai palielinat Komisijas uzlikto soda naudu vai periodisko soda
maksajumu.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai
papildinatu So regulu, nosakot:

a)  procediiras, kas Komisijai japieméro, uzliekot naudas sodu vai periodiskus
soda maksajumus, taja skaita noteikumus par procediiras sakSanu,
izmekl&Sanas pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem,
juridisko parstavibu un konfidencialitati;

b)  siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sodus
tam juridiskajam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs;

¢) noteikumus par procediiras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem véra, nosakot naudas sodu un periodisko soda
maksajumu apmeéru un piemérojot tos, ka ar1 to iekas€Sanas nosacijumus un
metodes.
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XIII NODALA

DELEGETIE AKTI UN ISTENOSANAS AKTI

173. pants
Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja un parbaudes procediira

Komisijai palidz Cilveékiem paredzeto zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 214. pantu. Miné&ta komiteja ir komiteja Regulas
(ES) Nr. 182/2011 nozimg.

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja vajadzigs rakstisks komitejas atzinums un ir sniegta atsauce uz So punktu, §1
procediira tiek izbeigta bez rezultata tikai tad, ja atzinuma sniegSanas termina ta
nolemj Komitejas priekssedetajs.

Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja nodroSina, ka tas reglaments ir
pielagots vajadzibai atri darit zales pieejamas pacientiem.

174. pants
Ar atlauju izsniegSanu un farmakovigilanci saistito pasakumu istenosana

Lai saskanotu $aja regula paredzeto elektronisko informacijas nosiitisanu, Komisija
var pienemt istenoSanas pasakumus, kas attiecas uz tirdzniecibas atlauju turétaju
elektroniski nosiititas informacijas formatu un saturu.

______

un vajadzibas gadijuma tos parskata, lai pielagotu tehnikas un zinatnes attistibai.
Mingtos pasakumus pienem saskana ar 173.panta 2.punkta minéto parbaudes
proceduru.

Lai saskanotu $aja regula noteikto farmakovigilances darbibu veikSanu, Komisija
pienem [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 214. panta noteiktos TstenoSanas
pasakumus, kas aptver §adas jomas:

a) farmakovigilances sist€tmas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs,
saturs un uzturésana,

b)  kvalitates sistémas prasibu minimums agentiiras farmakovigilances darbibu
veikSanai;

c) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un standartu izmantoSana
farmakovigilances darbibu veikSanai;

d) prasibu minimums attieciba uz datu wuzraudzibas metodiku datubazé
Eudravigilance, 1ai noteiktu, vai ir jauni riski vai ar riski ir mainijusies;

e) forma un saturs, kada dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji elektroniski
zino par varbiit§jam blakusparadibam,;

f)  elektronisko periodiski atjauninato droSuma zinojumu un riska parvaldibas
planu forma un saturs;

g)  protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijjumu zinojumu par pécregistracijas
droSuma pétijumiem forma un saturs.
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Mingétajos pasakumos nem véra farmakovigilances joma veikto darbu starptautiskaja
saskanoSana, un vajadzibas gadijuma tos parskata, lai pielagotu tehnikas un zinatnes
attistibai. Min€tos pasakumus pienem saskana ar 173.panta 2. punkta min&to
parbaudes procediiru.

175. pants
Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 3.panta 5.punkta, 19.panta 8. punkta, 21.pantd, 47.panta
4. punkta, 49. panta 2. punkta, 63.panta 2. punkta, 67.panta 4.punkta, 75. panta
3. punkta, 81.panta 4.punkta un 172.panta 10.punkta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no [speka stasanas diena]. Komisija
sagatavo zinojumu par pilnvaru delegé$anu vélakais devinus ménesus pirms 5 gadu
laikposma beigam. Pilnvaru deleg€Sana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret sadu
pagarinajumu vélakais tris m&nesus pirms katra laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta 5. punkta,
19. panta 8. punkta, 21. panta, 47. panta 4. punkta, 49. panta 2. punkta, 63. panta
2. punkta, 67. panta 4. punkta, 75. panta 3. punkta, 81. panta 4. punkta un 172. panta
10. punkta minéto pilnvaru delegé€8anu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja
noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai velaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka eso$os delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomes.

Saskana ar 21. pantu, 19. panta 8. punktu, 47. panta 4. punktu, 49. panta 2. punktu un
175. pantu pienemts deleg€tais akts stajas speka tikai tad, ja divos meneSos no
dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteiku$i iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&usi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o
laikposmu pagarina par trts ménesiem.

XIV NODALA

GROZIJUMI CITOS TIESIBU AKTOS

176. pants
Grozijumi Regulda (EK) Nr. 1394/2007

Regulu (EK) Nr. 1394/2007 groza $adi:

(D

regulas 8., 17. un 20.-23. pantu svitro;
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2)

regulas 9. panta 3. punkta ceturto dalu aizstaj ar §adu:

“Ja pieteikuma nav ietverti vert€juma rezultati, agentiira ludz pilnvarotai iestadei, kas
noteikta saistiba ar pieteikuma iesniedz€ju, sniegt atzinumu par medicinas ierices
dalas atbilsttbu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745* 1
pielikumam, ja vien Cilvékiem paredzéto zalu komiteja p&c konsultéSanas ar
medicinas iericu ekspertiem nenolemj, ka pilnvarotas iestades iesaistiSana nav
vajadziga.

*Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas
90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).”

177. pants
Grozijumi Reguld (ES) Nr. 536/2014

Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza $adi:

(1)

regula ieklauj §adu 5.a pantu:

“5.a pants

Pétamo cilvekiem paredzeéto zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no

tiem, vidisko risku novértéjums

Ja pieteikums saskana ar §is regulas 5. pantu attiecas uz kliniskajam parbaudém
ar pétamam cilvékiem paredzétam zalém, kas satur genétiski modifictus
organismus (GMO) vai sastav no tiem Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/18/EK* 2. panta nozimég, sponsors ES portala (CTIS) iesniedz
vidisko risku noveértéjumu (VRN).

Sa panta 1.punkta mingto VRN veic saskana ar Direktivas 2001/18/EK
II pielikuma izklastitajiem principiem un zinatniskajam vadlinijam, ko
agentiira izstradajusi sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras
Sim noliikam izveidotas saskana ar Direktivu 2001/18/EK un 8. punkta minéto
delegéto aktu.

Direktivas 2001/18/EK  6.—11. pantu nepiem&ro pétamajam cilvékiem
paredzétajam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem
sastav.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noverteé 1. punkta minéto VRN,
sagatavojot zinatnisku atzinumu. CHMP iesniedz savu atzinumu zinotajas
dalibvalsts kompetentajai iestadei 45 dienu laika no 5. panta 3. punkta minétas
validéSanas dienas. Vajadzibas gadijjuma atzinuma ieklauj riska mazinasanas
pasakumus. Sponsors iesniedz zinotdjai dalibvalstiy un attiecigajam
dalibvalstim pieradijumus, ka Sie pasakumi tiks stenoti.

CHMP, noradot pamatotus iemeslus, ar ES portala (CTIS) starpniecibu var
pieprasit no sponsora papildu informaciju par 1. punktad minéto novertgjumu,
ko sniedz tikai 5. punkta min&taja termina.

Lai ieglitu un parbauditu 6. punkta minéto papildu informaciju, agentiira var
pagarinat 5. punkta mingto terminu ilgakais par 31 dienu. Sponsors agentiiras
noteiktaja termina iesniedz pieprasito papildu informaciju. Ja sponsors
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2)

€)

4

)

agentliras noteiktaja termina papildu informaciju nesniedz, 1. punkta minéto
pieteikumu uzskata par speku zaud&jusu visas attiecigajas dalibvalstis.

7.  Attieciba uz grupas primarajam zalém vai ja 1. punktad minéta iesniegta VRN
novértésanas laika rodas jauns jautajums, agentiira apspriezas ar strukttiram, ko
dalibvalstis izveidojuSas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK**. Ja ir vajadziga apsprieSanas, lai
vajadzibas gadijuma atbalstitu VRN, jaieklauj tehniska dokumentacija, kura
pietickami detalizéti izklastita Direktivas 2001/18/EK III pielikuma minéta
informacija.

8. Komisija ir pilnvarota pienemt delegéto aktu saskana ar 89. pantu, lai grozitu
§1s regulas pielikumus, ar mérki precizét procediiru, saskana ar kuru iesniedz
un saskanoti noverte VRN saistiba ar p&tamajam zalém, kas satur GMO vai
sastav no tiem, ka noteikts 1.—8. punkta.

Pirmaja dala min&taja delegetaja akta nosaka, ka VRN ir pieteikuma neatkariga dala.

Pirmaja dala mingtaja delegétaja akta precizé VRN saturu, nemot véra agentiiras
publicétas kopigas pieteikuma veidlapas un labas prakses dokumentus attieciba uz
genétiski modificétam cilvéka §tinam un adenoasociétiem virusalajiem vektoriem.

Pirmaja dala minétaja delegétaja akta ieklauj noteikumu, ar ko atjaunina VRN
prasibas attieciba uz pétamajam zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem, nemot
vera zinatnes attistibu un (Direktivas 2001/18/EK) grozijumus.”;

* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts)
par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes
Direktivas 90/220/EEK atcelSanu — Komisijas pazinojums (OV L 106,
17.4.2001., 1. Ipp.).

**  FEiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs)
par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu izmanto$anu (parstradata
versija) (OV L 125, 21.5.2009., 75. lpp.).”;

regulas 25. panta 1. punkta d) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:
“d) pasakumiem p&tamo personu, treSo personu un vides aizsardzibai;”;
regulas 26. pantu aizstaj ar sadu:
“26. pants
Valodu prasibas
Pieteikuma dokumentacijas vai tas dalu valodu nosaka attieciga dalibvalsts.
Vidisko risku novertgjumu (VRN), vélams, sagatavo anglu valoda.

Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adreséti
petamajai personai, ir pienemama medicina visparsaprotama valoda.”;

aiz regulas 37. panta 4. punkta pirmas dalas ieklauj $adu dalu:

“Gadijuma, ja kliniska parbaude ir saistita ar zalu lietoSanu pediatrijas pacientu
grupa, pirmaja dala miné&tais termin$ kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma
iesniegSanai ES datubaze ir seSi ménesi.”;

regulas 61. panta 2. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

144 LV



LV

(6)

(7

(8)

‘Ca)

razoSanas vai importa vajadzibam ta riciba ir piemérotas un pietickamas telpas,
tehniskais aprikojums un kontroles infrastruktiira, kas atbilst Saja regula un
attieciga gadijuma Direktiva 2009/41/EK izklastitajam prasibam attieciba uz
petamajam zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem;”;

regulas 66. panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

c)

informacija, kas identificé zales, vajadzibas gadijuma noradot “Sis p&tamas
zales satur genétiski modificétus organismus;”;

regulas 76. panta 1. punktu aizstaj ar Sadu:

461.

Dalibvalstis nodroSina, ka ir ieviestas kompensacijas sist€mas, ar kuram
kompense jebkadu kait€§jumu, kas pe€tamajai personai nodarits, piedaloties
kliniska parbaudg, vai kait€jumu, kas nodarits treSam personam vai videi $adas
parbaudes laika, kura veikta to teritorija, apdroSinasanas, garantijas vai lidziga
mehanisma veida, kas ir lidzvertigs sava mérka zina un ir atbilstigs riska veida
un apméra zina.”;

regulas 89. pantu aizstaj ar Sadu:

“89. pants
Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ieverojot $aja panta
izklastitos nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 5.a, 27., 39. un 45. panta, 63. panta 1. punkta un 70. panta
minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz 5 gadu laikposmu no 99. panta
2. punkta miné&tas dienas. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegésanu
velakais devinus méneSus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru
delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja
vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret Sadu pagarinajumu,
vélakais, tris meéneSus pirms katra laikposma beigam.

Eiropas Parlaments un Padome jebkura laika var atsaukt 5.a, 27., 39. un
45. panta, 63.panta 1.punkta un 70. panta minto pilnvaru delegéSanu. Ar
lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Ar lémumu
par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru deleg€Sanu. Lémums stajas speka
nakamaja diena pec ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficidalaja Vestnesi vai
vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 5.a, 27., 39. un 45. pantu, 63. panta 1. punktu un 70. pantu pienemts
delegetais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos no dienas, kad mingtais
akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikus$i iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan
Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu pagarina par diviem méneSiem.”;
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regulas 91. pantu aizstaj ar sadu:
“91. pants
Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

ST regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom®®, Padomes Direktivu
96/29/Euratom™, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23/EK>*, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK>> un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2010/53/ES>®.

Saistiba ar inspekcijam, kas minétas [parskatitas Regulas 726/2004] 52. panta
5. punkta un §is regulas 78. panta, [parskatitas Regulas 726/2004] III pielikuma
izklastitos krit€rijus pieméro mutatis mutandis.”

178. pants
Grozijumi Regula (ES) 2022/123

Regulu (ES) Nr. 2022/123 groza $adi:

1.

regulas 18. pantam pievieno $adu 7. punktu:

“7. Ja ir iesniegts pieprasijums saskana ar Regulas (ES) 2022/123 18. panta
3.punktu un ir iesniegts pieteikums par attiecigo zalu pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu saskana ar Regulas [piezime PB: ligums
ierakstit §1s regulas numuru]* 30. pantu, prevalé saskana ar minéto regulu
uzsakta procediira.”;

* [PB: lugums ierakstit pilnu regulas nosaukumu un atsauci uz OV.]

regulas 33. un 34. pantu svitro.

XV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

179. pants
AtcelSana

Regulas (EK) Nr. 141/2000, (EK) Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006 atcel.

52

53

54

55

56

Padomes Direktiva 97/43/Euratom (1997. gada 30. junijs), ar ko paredz personu veselibas aizsardzibu
pret jonizgjosa starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar arstnieciski diagnostisko apstaroSanu un atcel
Direktivu 84/466/Euratom (OV L 180, 9.7.1997., 22. Ipp.).

Padomes Direktiva 96/29/Furatom (1996. gada 13. maijs), kas nosaka dro$ibas pamatstandartus darba
néméju un iedzivotaju veselibas aizsardzibai pret joniz€josa starojuma raditajam briesmam (OV L 159,
29.6.1996., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un
drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un Stnu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei,
konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27.janvaris), ar kuru nosaka
kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, test€Sanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka arT groza Direkttivu 2001/83/EK (OV L 033, 8.2.2003.,
30. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. jilijs) par transplantacijai
paredzetu cilvéku organu kvalitates un droSibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).
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Atsauces uz atceltajam regulam uzskata par atsauc€ém uz So regulu, un tas lasa
saskana ar atbilstibas tabulu V pielikuma.

Komisijas Istenosanas regulu Nr. (ES) 198/2013° atcel.

180. pants
Parejas noteikumi

Sis regulas 117.panta noteikumi attiecas ari uz cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujam, kas piesSkirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un
saskana ar Direktivu 2001/83/EK laikposma pirms [Piezime PB: ligums ierakstit
datumu = sis regulas spéka stasanas dienal.

Procediiras attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem,
kuri saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. pantu bija validéti pirms [Piezime PB:
liigums ierakstit datumu = $is regulas piemérosanas saksanas diena] un par kuriem
vel nebija pienemts 1émums [Piezime PB: liigums ierakstit datumu = diena pirms §is
regulas piemérosanas dienas], pabeidz saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
10. pantu.

Procediiras, kas attiecas uz noteiktajiem pecregistracijas p&tijjumiem, kuri uzsakti
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 10.a pantu laikposma pirms [Piezime PB:
liugums ierakstit datumu = $is regulas piemérosanas saksanas diena] un par kuriem
vel nebija pienemts 1eémums [Piezime PB: liigums ierakstit datumu = diena pirms §is
regulas piemérosanas dienas], pabeidz saskana ar §1s regulas 20. pantu.

Piemérojot atkapi, 29. panta minétie regulativas aizsardzibas laikposmi neattiecas uz
atsauces zalém, par kuram tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir iesniegts pirms
[Piezime PB: ligums ierakstit Sis regulas piemérosanas dienu]. Tam turpina
piemérot Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu.

Zales, kuram laikposma pirms [Piezime PB: ligums ierakstit Sis regulas
pieméroSanas dienu] ir pieskirts barenzalu statuss, kuras ierakstitas Kopienas zalu
reti sastopamu slimibu arsté€Sanai registra un nav svitrotas no ta attiecigi saskana ar
Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un saistiba ar kuram nav
pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000
7. panta 3. punktu, uzskata par atbilstoSam Sai regulai un ieklauj barenzalu statusa
zalu registra.

Zales, kuram barenzalu statuss pieskirts laikposma pirms [Piezime PB.: ligums
ierakstit Sts regulas piemerosanas dienu], kuras ir vai nu svitrotas no Kopienas zalu
reti sastopamu slimibu arsté$anai registra saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000
5. panta 12. punktu, vai arT saistiba ar kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana
ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, neuzskata par barenzalém un
neieklauj barenzalu statusa zalu registra.

Sis regulas 66. panta minéta barenzalu statusa septinu gadu deriguma terminu
attieciba uz barenzalém, kuram barenzalu statuss pieskirts laikposma pirms [Piezime
PB: liigums ierakstit sis regulas piemérosSanas dienu], kuras ierakstitas Kopienas
zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai registra un nav svitrotas no ta attiecigi saskana
ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un saistiba ar kuram nav

57

Komisijas Isteno3anas regula (ES) Nr. 198/2013 (2013. gada 7. marts) par simbola izvéli tadu cilvekiem
paredzetu zalu identific€Sanai, kuram pieméro papildu uzraudzibu (OV L 65, 8.3.2013., 17. Ipp.).
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10.

11.

12.

13.

pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000
7.panta 3. punktu, sak skaitit no [Piezime PB: ligums ierakstit Sis regulas
piemérosanas dienul].

Procediras, kas saistitas ar barenzalu statusa pieskirSanu un kas saskana ar Regulas
(EK) Nr. 141/2000 5. panta 1., 11. vai 12. punktu tika uzsaktas pirms [Piezime PB:
liigums ierakstit Sis regulas piemérosanas datumu] un kuras [PB: ligums ierakstit
datumu = diena pirms pieméroSanas dienas] vél nebija pabeigtas, pabeidz saskana ar
Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 1., 11. vai 12. punktu, kas piemérojams /PB:
liigums ierakstit datumu — diena pirms piemérosanas dienas].

Ja saskana ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006 ir noteikts pediatrijas pétijumu plans,
pieskirts atbrivojums vai paredz€ta termina atlikSana laikposma pirms [Piezime PB:
liigums ierakstit Sis regulas piemerosanas datumu], uzskata, ka tas atbilst Sai regulai.

Procediiras attieciba uz pediatrijas petijumu plana, atbrivojuma vai termina atlikSanas
pieteikumu, kas iesniegts 1idz [pieméroSanas sakSanas diena], pabeidz saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1901/2006.

Regulas (EK) Nr.2141/96, (EK) Nr.2049/2005, (EK) Nr.507/2006 un (EK)
Nr. 658/2007 ir speka, un tas turpina piemérot Iidz to atcelSanai.

Regulu (EK) Nr. 1234/2008 turpina piemé&rot lidz tas atcelSanai attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalém, kuram piemérojama Regula (EK) Nr. 726/2004 un
Direktiva 2001/83/EK un kuras nav izslégtas no Regulas (EK) Nr. 1234/2008
darbibas jomas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 23.b panta 4. un 5. punktu.

Komisijas Regulu (EK) Nr. 847/2000°% turpina piemérot lidz tas atcel$anai attieciba
uz barenzalém, kuram piemérojama §1 regula.

Atkapjoties no panta [/II nodalas piemérosanas ilgums], vauceri, kas pieskirti Iidz
[Piezime PB: ierakstit datumu — 15 gadi péc Sis regulas spéka stasanas dienas] vai
lidz dienai, kad Komisija saskana ar III nodalu ir pieSkirusi kopuma 10 vaucerus,

atkariba no ta, kur§ datums ir agraks, turpina bt derigi saskana ar III nodala
1zklastitajiem nosacijumiem.

181. pants

Stasanas speka

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To pieméro no [Piezime PB: ligums ierakstit datumu — 18 ménesi péc tas stasands spéka.
Datumam jabiit identiskam ar direktivas piemérosanas datumu].

Tomeér 67.pantu pieméro no [Piezime PB: ierakstit datumu— 2 gadi péc S§is regulas
pienemsSanas / spéka stasanas / piemérosanas dienas].

58
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Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprilis), ar ko izklasta noteikumus krit€riju
IstenoSanai, lai zalém pieskirtu zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu, un jédzienu lidzigas zales
un kliniskais parakums definicijas (OV L 103, 28.4.2000., 5. Ipp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama dalibvalstis saskana ar Ligumiem.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja prieksséedetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attieciga ricibpolitikas joma

1.3. Priekslikums/iniciativa attiecas uz:

1.4. Merki(-iem)

1.4.1. Visparigie mérki

1.4.2. Konkrétie merki

1.4.3. Paredzamie rezultati un ietekme

1.4.4. Snieguma raditdji

1.5. Priekslikuma/iniciativas pamatojums

1.5.1. Istermind vai ilgtermind izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats
iniciativas izversanas grafiks

1.5.2. Savienibas iesaistiSanas pievienotd vértiba (tas pamata var bit dazadi faktori,
pieméram, koordinéSanas raditie ieguvumi, juridiskd noteiktiba, lieldka
rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistisands
pievienotd vértiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistisands rezultatd un kas
papildina vertibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

.....

1.5.4. Saderiba ar daudzgadu finansu shému un iespejamd sinergija ar citiem
atbilstosiem instrumentiem

1.5.5. Dazado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértéjums
1.6. Priekslikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi

2. PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1. Parraudzibas un zinoSanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma(-as)

2.2.1. lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgiisanas mehanismu, maksasanas
kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

2.2.2. Informdcija par apzinatajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas
kontroles sistemu

2.2.3. Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo
parvaldito lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama klidu riska limena
novertejums (maksajumu izdariSanas bridi un slégsanas bridi)

2.3. Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME
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3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budzeta
izdevumu pozicijas

3.2.4. Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shemu
3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Aplésta ietekme uz ienemumiem
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1.2.

1.3.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

Priekslikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums $adu tiesibu aktu parskatisanai:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to zalu registréSanas un uzraudzibas
Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém,;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai;

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalem'.

Attieciga politikas joma

2. izdevumu kategorija: Koh&zija, noturiba un vértibas
Darbiba: Veseliba

PriekSlikums/iniciativa attiecas uz:

O jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu / sagatavosanas darbibu’
X eso$as darbibas pagarinasanu

X vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu darbibu

LV

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.);
Ka paredzets Finansu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apaksSpunkta.
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Merki

Visparigie mérki

ParskatiSanas visparigais mérkis ir garantét augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, nodroSinot ES pacientiem paredzeto zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ka arT saskanot ieksgjo tirgu.

Konkreétie merki

Konkrétie mérki

1. Veicinat inovaciju, jo 1pasi attieciba uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, taja skaitd reto slimibu pacientu un bérnu
vajadzibam.

2. Izveidot lidzsvarotu zalu sisttmu ES, kas veicina veselibas apriipes sisttmu finansialo pieejamibu un vienlaikus atlidzina par
inovaciju.

3. Nodrosinat pacientiem piekluvi inovativam un atzitam zalém, Tpasu uzmanibu pievérsSot piegades drosSibas uzlaboSanai visa ES.

4. Samazinat zalu aprites cikla ietekmi uz vidi.

5. Samazinat regulativo slogu un nodros$inat elastigu tiesisko reguléjumu.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas iecerétd ietekme uz labuma guvéjiem / mérkgrupam.

Iniciativas pamata ir augsts sabiedribas veselibas aizsardzibas un saskanoSanas limenis, kas sasniegts attieciba uz zalu atlauju
pieskirSanu, lai pacientiem visa ES biitu savlaiciga un vienlidziga piekluve tiem vajadzigajam zalém un So zalu uzticama piegade.
Papildu pienakumiem un stimuliem biitu janodroSina, ka pacientiem, kas sirgst ar reti sastopamam slimibam, un b&rniem ir pieejamas
augstas kvalitates zales un droSas un iedarbigas terapijas, lai apmierinatu vinu 1pasas mediciniskas vajadzibas.

Nozares globala konkurétsp€ja un inovacijas speks biitu jaatbalsta, panakot lidzsvaru starp inovacijas stimuliem, ar1 attieciba uz
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, un pasakumiem, kas saistiti ar piekluvi un finansialo pieejamibu, ka ar1 vienkarSoSanu un
pielagoSanu nakotnes vajadzibam, izmantojot sistému, kas ir pielagojama zinatnes un tehnologiju parmainam un ir vidiski ilgtsp&jiga.

153




1.4.4.

1.5.
1.5.1.

LV

Snieguma raditaji

Noradit, pec kadiem raditdjiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

Talak uzskaititie pamatraditaji pastavigi un sistematiski nodroSinas informaciju par tiesibu akta IstenoSanu un rezultatiem.
Inovacijas veicinasanai, lai nodrosinatu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas:

— to atlauto zalu skaits, kas paredz€tas neapmierinatam mediciniskam vajadzibam vai lielam neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam,;

— atlauto jauno antibiotiku skaits.

Pacientu piekluves uzlaboSanai:

— vidgjais laiks no atlaujas pieskirSanas lidz jaunatlauto zalu laiSanai tirgg;

— to dalibvalstu skaits, kuras jaunas zales laistas tirg divu gadu laika p&c atlaujas pieskirSanas;
— zalu deficita gadijumu skaits, par kuriem zinojuSas dalibvalstis.

Saistiba ar ietekmi uz vidi:

— zalu atlieku klatbiitne vide.

Elastigai un pievilcigai regulativajai sisteémai:

— atlauto zalu, kas satur jaunu aktivo vielu, skaits;

— vidgjais jaunatlauto inovativo zalu novertésanas ilgums.

Priekslikuma/iniciativas pamatojums

Istermind vai ilgtermind izpildamds vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas izvérsanas grafiks

Regulai stajoties speka, agentiirai biitu jaievie$ sisteéma, kas tiks izmantota, lai uzlabotu regulativo atbalstu un paatrinatu novertésanu,
risinatu zalu deficita un piegades kédes problémas un stiprinatu tirdzniecibas atlauja paredzeto vidisko risku novertejumu.

Attieciba uz pastiprinatu regulativo atbalstu agentiira seSu ménesu laika péc regulas pienemsanas izveido koordinacijas mehanismu, lai
nodroSinatu zinatniskos ieteikumu sniegSanu lidztekus veselibas tehnologiju novértéSsanas un medicinisko ieriu regulativo iestazu
darbibam. Taja pasa laikposma agentiira izveido Akadémisko biroju — sekretariatu, kas atbalsta bezpelnas organizacijas, tam bez
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maksas agrina posma sniedzot zinatniskos ieteikumus. Turklat agentiira sava pasparné izveido ES inspekciju, lai stiprinatu tikla
inspekcijas veikSanas sp&jas un risinatu arkartas situacijas, ka tas bija nepiecieSams pandémijas laika.

Lai risinatu zalu deficita problému, agentira paplaSina visu deficita gadijumu uzraudzibas un parvaldibas sp&jas, Tpasu uzmanibu
pievérsot kritiskam deficitam, un paplaSina EMA sp&ju atbalstit kritiski svarigu zalu pieejamibu. Tas veicinatu zalu, kuram var bt
nopietna ietekme uz sabiedribas veselibu, pienacigu pieejamibu un piekluvi tam.

Agentiira arT paplaSina savas spgjas, lai atbalstitu pastiprinatus vidisko risku novert&jumus.

Savienibas iesaistiSands pievienota vertiba (tas pamatd var bit dazadi faktori, pieméram, koordinesanas raditie ieguvumi, juridiska
noteiktiba, lieldka rezultativitate vai komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistiSanas pievienotd veértiba” ir vértiba,
kas veidojas Savienibas iesaistiSanas rezultatda un kas papildina vértibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas limena ricibas pamatojums (ex ante) Piekluves nodroSinasana zalém ir neparprotamas sabiedribas veselibas intereses ES.
Pasreizg€jais saskanoSanas Itmenis liecina, ka zalu atlauju pieskirSanu var rezultativi regulét ES Iimeni. Dalibvalstu veikti nesaskanoti
pasakumi var radit konkurences izkroplojumus un SkérSlus ES ieks€jai tirdzniecibai ar visai ES relevantam zalém. Iniciativa ir ievérota
valstu ekskluziva kompetence veselibas apripes pakalpojumu un zalu cenu noteikSanas un kompensacijas joma.

Sagaidama Savienibas pievienota vértiba (ex post)

Patlaban Savieniba neveic nekadus pasakumus, lai uzlabotu pacientu piekluvi jaunatlautam zalém, un dalibvalstis pastav ievérojamas
atSkiribas piekluves zina — neizdeviga stavoklt jo 1pasi ir mazaki tirgi. Savienibas intervence balstisies uz apvienotu ES tirgus speku, un
ta biis ka pamudinajums uznémumiem savlaicigi apkalpot visas dalibvalstis.

Lielaka dala atlauto inovativo zalu atlaujas tiek pieskirtas, izmantojot ES limena centraliz€to proceduru. Tapeéc regulativa atbalsta
palielinasana ir ne tikai iedarbigaka ES Iiment neka dalibvalstu Iimeni, bet, iesp&jams, ari vienigais iesp&jamais risinajums.

Saskanota reagéSana Savienibas Itmeni, lai uzraudzitu un mazinatu deficita risku, var palidz&ét izvairities no tadam darbibam ka
nesaskanota rezervju veidoSana, un tapéc tai ir pozitiva ietekme uz sabiedribas veselibu un ta nodroSina netrauc€tu vienota tirgus
darbibu.

Vides apdraudéjumiem robeZas nav Skeérslis, tapéc rezultativa var biit tikai ES Itmen1 koordin€ta un standartizéta zalu raZoSanas,
lietoSanas un likvidéSanas radito vidisko risku mazinasana.

.....

ES farmacijas tiesibu aktu pirmsakumi meklgjami 1961. gada, kad tika pienemti pirmie kopgjie ES noteikumi par atlauju pieskirsanu. Sa
tiesiska reguléjuma pienemsSanas pamata liela méra bija veélme noveérst 20. gadsimta piecdesmito gadu beigas notikusas talidomida
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tragedijas atkartosanos, kad tiikstoSiem bérnu piedzima ar deformétam ekstremitatém, jo vinu mates griitniecibas laika bija lietojusas §is
zales. S1 pieredze, kas satricinaja sabiedribas veselibas aizsardzibas iestades un sabiedribu kopuma, skaidri paradija — lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, nevienas zales vairs nedrikst laist tirgii bez iepriek$gjas atlaujas sanemsanas.

Kops ta laika ir izstradats liels tiesibu aktu kopums, kas balstits uz So principu, pakapeniski saskanojot prasibas attieciba uz tirdzniecibas
atlauju pieskirS§anu un uzraudzibu pé&c laiSanas tirgli un ieviesot tas visa Eiropas Ekonomikas zona (EEZ).

Papildus droSumam un saskanotiem zalu noteikumiem, lai nodroSinatu vienota tirgus darbibu, ir ieviesti stimuli inovacijas atbalstam.
Ipasi stimuli zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un b&rniem paredz&tam zalém ir veicinajusi p&tniecibu un inovaciju $ajas jomas, un
tas ir sekmgjusas zinatniskus atklajumus un jaunu, dzivibu glabjoSu zalu radiSanu.

Gan pienakumi, gan stimuli ir izradijusies liela m&ra iedarbigi, un pasreiz€jas parskatiSanas pamata ir bijusi to piemerosanas rezultata
giita pieredze. EsoSo saistibu un stimulu parskatiSana un pielagoSana, ka ar1 to papildinasana ar jaunam saistibam un stimuliem palidzes
sasniegt jaunus un jau ieprieks noteiktus mérkus:

— inovaciju veicinasana un neapmierinatu medicinisko vajadzibu nodrosinasana;
—  piekluves veicinasana zalém par pienemamu cenu;

— zalu piegades drosibas uzlaboSana;

—  zalu ietekmes uz vidi samazinaSana;

— regulativa sloga samazinaSana un elastiga un nakotnes vajadzibam pielagota tiesiska reguléjuma nodro$inaSana.

Sadertba ar daudzgadu finansu shemu un iespejamad sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

Agentiirai biitu jasadarbojas un javeicina sinergijas ar citam Savienibas struktiiram, pieméram, ar Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru (ECDC), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA4), un pilniba jaizmanto programma “ES veseliba” un citas ES
programmas, kas finansé ricibu sabiedribas veselibas joma, un janodroSina atbilstiba tam.

Dazdado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértéjums

Farmacijas tiesibu aktu parskatiSanas kop€ja ietekme uz budzetu laikposma no 2024. Iidz 2027. gadam ir 17,8 miljoni EUR (iznemot
izmaksas par darbinickiem, kas sanem honorarus). ST summa segs vidisko risku novértgjumu pétijumu datu registra izveidi un
uzturéSanu, darbibas, kas saistitas ar zalu deficita parvaldibu un piegades drosibu, jauna IT modula izstradi treSas valstis veiktas
decentraliz&tas razoSanas inspekcijam, Savienibas Barenzalu registra izstradi un uzturéSanu, ka ari atbalstu bezpelnas vienibam. Lielako
dalu no §Tm budzeta vajadzibam segs ar EMA maksam, tapéc ietekme uz ES budzetu ir 4,4 miljoni EUR. Sie 4,4 miljoni EUR, kas
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pasreizeja daudzgadu finansu shémas perioda palielinas EMA gada subsidiju, tiks iek$€ji pardaliti 2.b izdevumu kategorija, 2026. un
2027. gada attiecigi samazinot budzeta pieSkirumu programmai “ES — veselibai”.
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1.6. PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme
L1 IerobeZots ilgums
— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.—[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme uz saistibu apropriacijam — no GGGG. lidz GGGG. gadam, uz maksajumu apropriacijam — no GGGG. lidz
GGGG. gadam.

M Beztermina
— Isteno$ana ar uzsakSanas periodu no 2023. Iidz 2024. gadam,
— péc kura turpinas normala darbiba.

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi®
M Komisijas Tstenota tie$a parvaldiba:
— [ ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;
— [ ko veic izpildagentiiras.
L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
M NetieSa parvaldiba, kura budZeta izpildes uzdevumi uzticéti:
— [ tresam valstim vai to izraudzitam struktiiram,;
— [ starptautiskam organizacijam un to agenttiram (precizet);
— [ EIB un Eiropas Investiciju fondam;
— ™ Finan$u regulas 70. un 71. panta mingtajam strukttram;
— [ publisko tiesibu subjektiem;

— [ privattiesibu subjektiem, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedz&ju uzdevumus, tada méra, kada tiem ir pienacigas finansSu
garantijas;

3 Sikaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timeklvietné:

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticta publiska un privata sektora partneribas istenoS$ana un ir pienacigas finansu
garantijas;

— [ personam, kuram, ievérojot Liguma par Eiropas Savienibu V iedalu, uzticéts istenot konkrétas KADP darbibas un kuras ir
noteiktas attiecigaja pamatakta.

— Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedala “Piezimes”.

Piezimes
2. PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1. Parraudzibas un zinoSanas noteikumi

LV

Noradit biezumu un nosacijumus.

Visas Savienibas agentliras darbojas saskana ar stingru uzraudzibas sistému, ko veido ieksgjas kontroles koordinators, Komisijas
Ieksgjas revizijas dienests, valde, Komisija, Revizijas palata un budZeta léméjinstitiicija. ST sistéma ir aprakstita un paredzéta EMA
dibinasanas regula. Saskana ar Kopigo pazinojumu par ES decentralizétajam agentiram (“Vienota pieeja”), FinanSu pamatregulu
(2019/715) un saistito Komisijas Pazinojumu C(2020) 2297 gada darba programma un agentiiras vienotais programmdokuments ietver
detalizetus meérkus un sagaidamos rezultatus, ar1 darbibas raditaju kopumu. Vienotaja programmdokumenta ir apvienotas daudzgadu un
gada programmas, ka ari “stratégiju dokumenti”, pieméram, par neatkaribu. SANTE GD ar agentiiras valdes starpniecibu sniedz
piezimes un sagatavo oficialu Komisijas atzinumu par vienoto programmdokumentu. Konsolidétaja gada darbibas parskata agentiiras
darbibas tiks vertetas atbilstosi Siem raditajiem.

Agentiira periodiski uzraudzis savas iek$€jas kontroles sistémas darbibu, lai nodroSinatu, ka dati tiek vakti efektivi, rezultativi un
savlaicigi, un lai noteiktu iek$&jas kontroles nepilnibas, registrétu un noveértétu kontrolu rezultatus, novirzes un iznémumus. Ieks$gjas
kontroles noveértgjumu rezultati, taja skaita konstatetie butiskie trikumi un jebkadas atSkiribas salidzinajuma ar ieks€jas un argjas
revizijas konstatejumiem, tiks publiskoti konsolidétaja gada darbibas parskata.
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Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgusanas mehanismu, maksasanas kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

Agentirai nodos gada ES subsidiju saskana ar tas maksajumu vajadzibam un péc tas pieprasijuma. Uz agentliru attieksies
administrativas kontroles, taja skaita budzeta kontrole, iek$gja revizija, Eiropas Revizijas palatas gada zinojumi, ES budzeta izpildes
ikgadgjais apstiprinajums un iesp&jama OLAF veikta izmekle$ana, ka merkis ir jo Tpasi parliecinaties, ka agenttrai pieskirtie lidzekli tiek
izmantoti pienacigi. Komisija, izmantojot savu parstavibu agentiiras valdé un revizijas komiteja, sanems revizijas zinojumus un
nodro$inas, ka agentiira nosaka un savlaicigi Tsteno atbilstoSus pasakumus konstatéto problému risinasanai. Visi maksajumi tiks veikti
ka prieksfinanséjuma maksajumi lidz bridim, kad Eiropas Revizijas palata bas veikusi agentiiras parskatu reviziju un agentura bis
iesniegusi tas galigos parskatus. Vajadzibas gadijuma Komisija atglis agentiirai izmaksato dalu neiztérétas summas.

Uz agentiiras darbibam saskana ar Liguma 228. pantu atticksies ari ombuda uzraudziba. Sis administrativas kontroles sniedz vairakas
procesualas garantijas, lai nodrosSinatu, ka tiek nemtas véra ieinteres€to personu intereses.

Informdcija par apzinatajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas kontroles sistému

Galvenie riski ir saistiti ar agentiras darbibu un neatkaribu, istenojot tai uzticétos uzdevumus. Nepictickams sniegums vai ierobezota
neatkariba varétu kavet §Ts iniciativas merku sasniegSanu, ka art negativi ietekmé&t Komisijas reputaciju.

Komisija un agentiira ir ieviesuSas iek$€jas procediras ieprieks noradito risku novérSanai. Iek$gjas procediiras pilniba atbilst Finansu
regulai, un tajas ietilpst krapSanas apkaroSanas pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsveérumi.

Pirmkart un galvenokart, lai sasniegtu §is iniciativas mérkus, agenttirai biitu jadara pieejami pietickami finansu resursi un cilvékresursi.

Turklat kvalitates parvaldiba ietvers gan integrétas kvalitates parvaldibas darbibas, gan riska parvaldibas darbibas agentiira. Katru gadu
tiek veikta risku parskatiSana, novertgjot riskus to atlikusaja Itmeni, proti, nemot veéra jau ieviestas kontroles un riska mazinaSanas
pasakumus. Saja joma ietilpst ari pasnoveértéjumu veiksana (ka dala no ES agentiiru salidzino$as novérté$anas programmas), sensitivo
uzdevumu ikgadgjie parskati un ex-post parbaudes, ka arT izn€mumu registra uzturésana.

Lai saglabatu neitralitati un objektivitati visos agentiiras darba aspektos, ir ieviesta un tiks regulari atjauninata politika un noteikumi par

konkurgjosu interesu parvaldibu, kuros aprakstiti ipasa kartiba, prasibas un procesi, kas attiecas uz agentiiras valdi, zinatnisko komiteju
locekliem un ekspertiem, agentiiras darbiniekiem un kandidatiem, ka ari konsultantiem un darbuznémgjiem.

Komisija tiks savlaicigi informéta par attiecigam parvaldibas un neatkaribas problémam, ar kuram bis saskarusies agentiira, un
savlaicigi un atbilsto$i uz tam reaggs.
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2.2.3.

2.3.

LV

Kontroles izmaksefektivitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito lidzeklu vértibu) aplése un pamatojums un gaidama
kliidu riska limena novértejums (maksajumu izdarisanas bridi un slégsanas bridi)

Komisijas un agentiiras iek$€jas kontroles stratégijas ir nemti véra galvenie izmaksu faktori un jau vairakus gadus veiktie pasakumi
kontrolu izmaksu samazinaSanai, neapdraudot kontrolu rezultativitati. Ir pieradijies, ka pasreizgjas kontroles sistémas sp&j noverst un/vai
atklat kliidas un/vai parkapumus, ka ar, ja kludas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos.

P&dgjo 5 gadu laika Komisijas gada izmaksas par kontrolém netiesa parvaldiba veidoja mazak neka 1 % no agentiirai izmaksatajam gada
budzeta subsidijam. Agentiira mazak neka 0,5 % no sava kop&ja gada budzeta atvél&ja kontroles pasakumiem, un tie galvenokart bija
veérsti uz integréto kvalitates parvaldibu, revizijam, krapsanas apkaroSanas pasakumiem, finanSu un verifikacijas procesiem, korporativa
riska parvaldibu un pasnoverté€sanas pasakumiem.

Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

Nordadit esosos vai planotos prevencijas un aizsardzibas pasakumus, pieméram, krapSanas apkaroSanas stratégija ieklautos pasakumus.

Kas attiecas uz darbibam netiesa parvaldiba, Komisija veic piem&rotus pasakumus, lai nodroSinatu, ka Eiropas Savienibas finansu
intereses tiek aizsargatas ar krapSanas, korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu noverSanas pasakumiem, rezultattvam parbaudém
un, ja ir atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samerigus un atturosus
sodus.

Saja nolika Komisija pienéma krap3anas apkaroanas stratégiju, kas pedgjo reizi atjauninata 2019. gada aprili (COM(2019) 176) un
ietver noversanas, atklasanas un laboSanas pasakumus.

Komisijai vai tas parstavjiem un Eiropas Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus un veicot parbaudes uz vietas, revidet visus
dotaciju sanémeéjus, darbuzneémejus un apakSuznémeéjus, kuri ir sanémusi Savienibas lidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to uzpeémeju
parbaudes uz vietas un inspekcijas, uz kuriem netiesi attiecas $ads finansgjums.

Attieciba uz Eiropas Zalu agentiiru krapSanas apkaro$anas pasakumi ir paredz&ti Regulas (EK) Nr. 726/2004 69. panta un Finansu
pamatregula (2019/715). Agentiiras izpilddirektors un valde veiks nepieciesamos pasakumus saskana ar iek$gjas kontroles principiem,
ko pieméro visas ES iestades. Saskana ar vienoto pieeju un FinanSu pamatregulas 42. pantu ir izstradata krapSanas apkarosSanas
strat€gija, un agentiira to ievero.

Agentiiras krapSanas apkaroSanas stratégija aptver tris gadu laikposmu, un tai ir pievienots atbilstoss ricibas plans, kura izklastitas gan
konkrétas mérka jomas un pasakumi nakamajiem gadiem, gan vairaki pastavigi pasakumi, ko veic katru gadu, pieméram, 1pass atsevisks
krapsanas risku noveértéjums, kura identificétie krapSanas riski tiek ieklauti agentiiras kopg&ja risku registra. Krapsanas apkaros$anas
apmacibas tiek organizétas ka dala no ievadapmacibas un obligatas krapSanas apkaroSanas e-apmacibas jaunajiem darbiniekiem.
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Darbinieki tiek informé@ti par to, ka zinot par aizdomam par parkapumiem, un ir ieviestas disciplinaras procediras saskana ar
Civildienesta noteikumiem.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budZeta izdevumu pozicijas
e FEso$as budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
Izdevumu
Daudzgadu Budzeta pozicija y Iemaksas
finans$u veds
shémas o Finan |
: 1nansu regulas
ll(z (:evufil.u Nr. Dif /nedif 4 n\?ai EEISA kandidatval | no tre$am | 21. panta 2. punkta
ategorija : : Stim® valstim b) apakSpunkta
nozime
06.100302 Ipass ieguldijums , _ _ _ _
2 = =12 Nedif. JA NE NE NE
barenzalem
3.2. Priekslikuma/iniciativas aplésta finansiala ietekme
3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz darbibas apropriacijam

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas

— ™ Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas darbibas apropriacijas:

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas
izdevumu kategorija

Kohézija, noturiba un vértibas

5

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.

EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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2027. un
SANTE GD 2024. 2025. 2026. turpmakie KOPA’
’ gads gads gads .
gadi
* Darbibas apropriacijas
06.100302  Ipass  ieguldijums | >*5T0% a® 1,172 3,196 4,368
barenzalém Maksajumi (2b) 1172 3196 4368
Administrativas apropriacijas, kas tiek finans€tas no konkrétu
programmu pieskirumiem®
Budzeta pozicija ©)]
Saistib T
_ e tb+3 1,172 3,196 4,368
KOPA SANTE GD
o= oo =2a+
apropriacijas Maksgjumi b
3 1,172 3,196 4,368
_ L Saistibas @ 1,172 3,196 4,368
* KOPA darbibas apropriacijas —
Maksajumi O] 1,172 3,196 4,368
* KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finans&tas no ©
konkr&tu programmu pieskirumiem
KOPA daudzgadu finansu shémas Saistibas dre 1,172 3,196 4,368
7 2026. gada kopgja summa sedz 6 tehniskas palidzibas gadijumu izmaksas. 2027. gada kop&ja summa sedz 6 tehniskas palidzibas gadijumu izmaksas (1,196 miljoni
EUR) un izmaksas par stimuliem bezpelnas vienibam (2 miljoni EUR).
8 Tehniska un/vai administrativa palidziba un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas BA pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa p&tnieciba.
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<2b>1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas

Maksajumi

=5+6

1,172

3,196

4,368

LV
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Daudzgadu finansu shémas
izdevumu kategorija

1.

“Administrativie izdevumi”

S iedala biitu jaaizpilda, izmantojot administrativa rakstura budzeta datu izklajlapu, kas vispirms janoformé tiesibu akta finansu parskata
pielikuma (ieks€jo noteikumu V pielikums), kurs starpdienestu konsultaciju vajadzibam tiek augSupieladéts sisttma DECIDE.

miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

Noradit tik gadu, cik

2024. 2025. 2026. t2027'_ukI; nepiecieSams ietekmes KOPA
gads gads gads urpn(l; ¢ ilguma atspoguloSanai (sk.
gadi 1.6. punktu)
SANTE GD
* Cilvekresursi
* Citi administrativie izdevumi
KOPA<....... > GD Apropriacijas
KOPA daudzgadu finansu shémas (saistibu
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS summa = maksajumu
apropriacijas summa)
miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)
Noradit tik gadu, cik
2024. 2025. 2026. 2027. nepiecieSams ietekmes ilguma KOPA
gads gads gads gads atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
KOPA daudzgadu finanSu shémas Saistibas 1,172 | 3,196 4,368
1.-7. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi 1,172 | 3,196 4,368

LV
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Apléstais iznakums, ko dos finanséjums no darbibas apropridacijam
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (trs zZimes aiz komata)

2024. 2025. 2026. 2027. un KOPA
gads gads gads turpmakie gadi
Noradit mérkus -
un iznakumus IZNAKUMI
videia | 2 z 2 z Bop
U Veids’ s g | Izmak ] | Izmak 5 Izmak S Izmaks éau Kopgjas
izmak % sas % sas % sas % as dzu izmaksas
sas A A A A ms

Konkretais merkis Nr. 1. Veicinat inovaciju, jo Ipasi attieciba uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, taja
skaita reto slimibu pacientu un bérnu vajadzibam.

Atbalsts
bezpelnas 1,172 3,196 4,368
vienibam
Starpsumma — konkrétais merkis 1,172 3,196 4,368
Nr. 1
KOPSUMMAS 1,172 3,196 4,368
— Iznakums
? Iznakumi ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros, utt.).
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3.2.3.  Paredzamd ietekme uz EMA cilvékresursiem
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas
— [ Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigas $adas administrativas apropriacijas:
miljonos EUR (tr1s Zimes aiz komata)
2027. un
202;(‘1; 202;1'5 202;1.5 turpmakie KOPA
g g g gadi
Pagauli(u darbl{nekl 4D 0,781 0,797 1,578
ategorijas)
Pagaldu“ darbinieki  (4ST 0,391 0,399 0,790
kategorijas)
Ligumdarbinieki
Norikotie valstu eksperti
KOPA 1,172 1,196 2,368

Personala vajadzibas (FTE): kop&jais to amata vietu skaits,

maksam

ko finansé Savieniba un kas tiek finansétas no

2024. 2025. 2026. 2027. un -
gads gads gads turpmakie gadi KOPA
Pagaidu darbinieki (4D kategorijas) 40
13 22 33 40
Pagaidu  darbinieki (AST
. 20
kategorijas) 6 15 19 20
Ligumdarbinieki
Norikotie valstu eksperti
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KOPA 19 37 52 60

Vajadzigas cilvékresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodrosinatas no GD apropriacijam, kas jau ir
pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadoSajam GD gada
budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.
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3.2.3.1. Apléstas cilvékresursu vajadzibas
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilvékresursi
— [ Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi $adi cilvékresursi:

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2024. 2025. Noradit tik gadu, cik
2026. g N+3 nepiecieSams ietekmes ilguma
ads gads atspogulosanai (sk.
gads gads 1.6. punktu)

« Statu saraksta ietvertis amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

2001 02 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas)

20 01 02 03 (Delegacijas)

01010101 (Netiesa p&tnieciba)
0101 01 11 (Tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (noradit)

e Arstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu FTE)'"

20 02 01 (AC, END, INT, ko finans€ no visparigajam apropriacijam)
2002 03 (AC, AL, END, INT un JED delegacijas)

— galvenaja mitné
104

XX 01 xx yy zz

— delegacijas

01010102 (AC, END, INT — netiesa pétnieciba)

010101 12 (A4C, END, INT — tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (noradit)

KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budZzeta sadala.

NepiecieSamie cilvékresursi tiks nodrosinati, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas
darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas gadijuma izmantojot arT vadosajam GD gada
budzeta sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

To uzdevumu apraksts, kas veicami, izmantojot F7TFE, ko finansé no Savienibas iemaksam

ler&dni un pagaidu darbinieki Pieprasitie FTE (Cetri AD un divi AST) ir nepiecieSami, lai EMA
izveidotu Akadémisko biroju, kas parvaldis procediiras. Biroja
uzdevumi bis 11dzigi MVU biroja uzdevumiem un ietvers procediiru un
administrativo atbalstu bezpelnas vienibam, taja skaita tieSu palidzibu
un informativas sanaksmes par regulativo stratégiju, maksu atbrivojumu
un tas samazinajumu nodro$inasanu tiesigajam vienibam, bezmaksas
zalu informacijas tulkojumu nodroSinasanu visas ES valodas attieciba
uz sakotngjam ES tirdzniecibas atlaujam, apmacibu un macibu
organizeSanu bezpelnas vienibam utt.

Arstata darbinieki

103 AC — ligumdarbinieki, AL — viet&jie darbinieki, END — valstu norikotie eksperti, INT — agentiiru

darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas.
104 N

pozicijam).
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3.2.4.  To uzdevumu apraksts, kas veicami, izmantojot FTE, ko finansé no EMA maksam

Iergdni un pagaidu darbinieki

Pieprasitie darbinieki (54 FTE):

vadis (4D profili) un sniegs atbalstu (4ST profili) aktivajam
ekspertu grupam saistiba vidisko risku novért§jumiem (VRN);
bis ar zinatnisku un reglamentgjosu ievirzi, lai varétu stradat pie
zalu deficita parvaldibas un piegades drosibas;

bis labas razoSanas prakses un labas kliniskas prakses inspektori
(4D), kas vajadzigi, lai izveidotu ES inspekciju, kura stradas
EMA darbinieki un kura sniegs palidzibu saistiba ar dalibvalstu
(kam trukst attiecigu resursu) veiktajam inspekcijam, ka ar1
risinds arkartas situacijas, kuras vajadziga meérktieciga un
uzticama iejaukSanas (piem&ram, lidzigi inspekcijam, kas bija
vajadzigas pandémijas laika);

bis juridiskie darbinieki (4D profili), kas nepiecieSami saistiba
ar barenzalu statusa pieskirSanu, kas jau paSlaik ir stridigs
temats, un tapéc tiek pienemts, ka ierosinatas izmainas lémumu
pienemsSana par barenzalu statusa pieSkirSanu raditu vél lielaku
darba slodzi, kas saistita ar ve&l wvairdk juridiskiem
pieprasijumiem un tiesvedibam;

noteiks prasibas uznémumiem saistiba ar datu registru, péc
registra izveides sekos lidzi ta ievieSanas gaitai un veiks ar to
saistitas zinatniskas darbibas, izstradas apmacibas par VRN u. c.;
nodros$inas administrativo atbalstu aktivajam ekspertu grupam;
stradas inspekciju planosanas joma;

biis vispargjie asistenti un asistenti, kas palidzes ar procediiram
saistitos aspektos vai stradas pie dokumentu izstrades.

Arstata darbinieki

3.2.5.  Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shému

LV

3.2.6.

Prieks$likums/iniciativa:

— M pilniba pietiek ar lidzeklu parvietoSanu daudzgadu finansu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija

EMA budzeta pozicijas 06.100302 apropriaciju palielinajums 2026. un 2027. gada par 4,4 miljoniem
EUR tiks Tstenots, veicot ieks€ju pardali 2.b izdevumu kategorija, proti, $aja perioda par tikpat lielu
summu samazinot programmas “ES — veselibai” budzeta poziciju 06.0601.

— [ jaizmanto no DFS attiecigas izdevumu kategorijas nepieskirtas rezerves un/vai
pasie instrumenti, kas noteikti DFS regula

Paskaidrojiet, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas un budZeta pozicijas, atbilsto$as
summas un instrumentus, kurus ierosinats izmantot.

— [ japarskata DFS

Paskaidrojiet, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un atbilstosas
summas.

Treso personu iemaksas

Priekslikums/iniciativa:
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— M neparedz tre$o personu lidzfinansgjumu

— [ paredz sadu treso personu sniegtu lidzfinans&jumu atbilstosi $adai aplései:

Apropriacijas miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2027. un Noradit tik gadu, cik
2024. | 2025. | 2026. ! B Koo
J ds ads turpma nepieciesams ictekmes ilguma opa
gads ga g kie gadi | atspogulosanai (sk. 1.6. punktu)
Noradit  Iidzfinansétaju
strukttiru
KOPA lidzfinansétas
apropriacijas
3.3. Aplésta ietekme uz ienemumiem
— M Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus.
— [ Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
— [ paSu resursus
— [ citus ien@émumus
— Atzimgjiet, ja ienemumi ir pieskirti izdevumu pozicijam [l
miljonos EUR (tr1s zZimes aiz komata)
Priekslikuma/iniciativas ietekme!%
Budzeta ien@mumu Kartgja finansu
poziciia: ’ gada pieejamas 2024 2025 2026 2027. un Noradit tik gadu, cik nepiecieSams
’ apropriacijas : : ‘ turpmaki ietekmes ilguma atspoguloSanai (sk.
gads gads gads e gadi 1.6. punktu)
............. pants
Attieciba uz pieskirtajiem ieneémumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.
Citas piezimes (pieméram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz ien€mumiem, vai
jebkura cita informacija).
105 Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,

t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekas€Sanas izmaksas 20 % apmera.
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