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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

> B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem

(OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Véstnesis
Nr. Lappuse Datums

> M1 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. L 33 30 8.2.2003.
janvaris)

»M2  Komisijas Direktiva 2003/63/EK (2003. gada 25. junijs) L 159 46 27.6.2003.

»M3  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/24/EK (2004. gada 31. L 136 85 30.4.2004.
marts)

» M4 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/27/EK (2004. gada 31. L 136 34 30.4.2004.
marts)

» M5 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. L 378 1 27.12.2006.
gada 12. decembris)

» Mo Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. L 324 121 10.12.2007.
gada 13. novembris)

»M7  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/29/EK (2008. gada 11. L 81 51 20.3.2008.
marts)

»MS8  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/53/EK (2009. gada 18. L 168 33 30.6.20009.
junijs)

> M9 Komisijas Direktiva 2009/120/EK (2009. gada 14. septembris) L 242 3 15.9.2009.

»MI10 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/84/ES (2010. gada 15. L 348 74 31.12.2010.
decembris)

»Ml11 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/62/ES (2011. gada 8. L 174 74 1.7.2011.
junijs)

»M12 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2012/26/ES (2012. gada 25. L 299 1 27.10.2012.
oktobris)

Labota ar:

»Cl  Klidu labojums, OV L 87, 31.3.2009., 174. Ipp. (1394/2007)
»C2  Klidu labojums, OV L 276, 21.10.2011., 63. Ipp. (2010/84/ES)
»C3  Klidu labojums, OV L 239, 12.8.2014., 81. Ipp. (2001/83/EK)
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA
2001/83/EK

(2001. gada 6. novembris)

par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo 1paSi ta 95.
pantu,

nemot vera Komisijas priekslikumu,

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru (),

ta ka:

(1)  Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to
normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas
attiecas uz zaleém (%), Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva
75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attiecas
uz analizes, farmakotoksikologijas un klinisko pétfjumu standar-
tiem un protokoliem sakarda ar patenttu zalu testéSanu (%),
Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/319/EEK par to
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinaSanu, kuri
attiecas uz patentétam zalém (°), Padomes 1989. gada 3. maija
Direktiva 89/342/EEK, ar ko paplaSina Direktivas 65/65/EEK un
Direktivas 75/319/EEK darbibas jomu un paredz papildu notei-
kumus attiectba uz imunologiskam zalém, kas sastav no
vakcinam, toksiniem, serumiem un alergéniem (°), Padomes
1989. gada 3. maija Direktiva 89/343/EEK, ar ko paplasina
Direktivas 65/65/EEK un Direktivas 75/319/EEK darbibas jomu
un paredz papildu noteikumus attieciba uz radiofarmaceitiskiem
preparatiem (), Padomes 1989. gada 14. junija Direktiva
89/381/EEK, ar ko paplaSina jomu Direktivam 65/65/EEK un
75/319/EEK par to normativo vai administrativo aktu noteikumu
tuvinasanu, kuri attiecas uz patentétam zalém, un ar ko nosaka
TpaSus noteikumus par zalém, kuras iegiitas no cilvéka asinim vai
cilvéka plazmas (¥), Padomes 1992. gada 31. marta Direktiva
92/25/EEK par cilvekiem paredz&tu zalu izplatiSanu vairumtirdz-
nieciba (°), Padomes 1992. gada 31. marta Direktiva 92/26/EEK

() OV C 368, 20.12.1999., 3. Ipp.

(?) Eiropas Parlamenta 2000. gada 3. julija atzinums (vél nav publicéts Oficialaja
Vestnesi) un Padomes 2001. gada 27. septembra lémums.

() OV 22, 9.2.1965., 369./65. lpp.. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.).

(*) OV L 147, 9.6.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Direktivu 1999/83/EK (OV L 243, 15.9.1999., 9. Ipp.).

(®) OV L 147, 9.6.1975., 13. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Direktivu 2000/38/EK (OV L 139, 10.6.2000., 28. Ipp.).

() OV L 142, 25.5.1989., 14. Ipp.

() OV L 142, 25.5.1989., 16. Ipp.

(*) OV L 181, 28.6.1989., 44. lpp.

(®) OV L 113, 30.4.1992., 1. lpp.
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par cilvékiem paredz&étu zalu klasifikaciju tirdzniecibai (1),
Padomes 1992. gada 31. marta Direktiva 92/27/EEK par cilve-
kiem paredzétu zalu etiketém un lietoSanas pamacibam (%),
Padomes 1992. gada 31. marta Direktiva 92/28/EEK par cilve-
kiem paredzétu zalu reklamu (), Padomes 1992. gada 22.
septembra Direktiva 92/73/EEK, ar ko paplasina jomu Direktivam
65/65/EEK un 75/319/EEK par to normativo vai administrativo
aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz zalém, un ar ko
nosaka papildu noteikumus par homeopatiskajam zalém (%), ir
biezi un butiski grozitas. Tade] skaidribas un lietderibas labad
mingtas direktivas biitu jasistematiz€, apkopojot viena dokumenta.

Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabut visu to noteikumu pamat-
mérkim, kas reglament€ zalu razoSanu, sadali un izmantoSanu.

Sis mérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekaves farmacijas
ripniecibas attistibu vai zalu tirdzniecibu Kopiena.

Zalu tirdzniecibu Kopiena kavé atSkiribas dazos valstu notei-
kumos un jo 1paSi noteikumos, kas attiecas uz zalém (izpemot
vielas vai vielu salikumus, kas ir partika, dzivnieku bariba vai
tualetes I1dzekli), un minétas atskiribas tiesi ietekme ieksgja tirgus
darbibu.

Mingtie Skersli ir attiecigi janovers; ta ka tas nozimé attiecigo
noteikumu tuvinasanu.

Lai samazinatu atlikusas atskiribas, butu janosaka zalu kontroles
noteikumi un bitu japrecizé dalibvalstu kompetento iestazu
pienakumi, lai nodroSinatu atbilstibu likuma prasibam.

Kaitiguma un terapeitiskas iedarbibas koncepcijas var izskatit,
tikai saistot tds vienu ar otru, un tam ir tikai relativa nozime
atkariba no zinatnes atzinu attistibas un zalu paredz&tas izmanto-
Sanas. Dati un dokumenti, kas jaiesniedz kopa ar zalu tirdznie-
cibas atlaujas pieteikumu, pierada, ka zalu terapeitiska iedarbiba
atsver iespgjamo apdraud&umu.

Zalu parbauzu un izmégindjumu veikSanas standarti un protokoli
ir efektivs Iidzeklis So zalu kontrolei un Iidz ar to arT sabiedribas
veselibas aizsardzibai, un tie var veicinat So zalu apriti, nosakot
vienadus parbauzu un izméginajumu, dokumentacijas sagatavo-
Sanas un pieteikumu izskatiSanas noteikumus.

L 113, 30.4.1992., 5. Ipp.
L 113, 30.4.1992., 8. Ipp.
L 113, 30.4.1992., 13. Ipp.
L 297, 13.10.1992., 8. Ipp.
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(10)
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(12)

(13)

(14)

(15)

Pieredze liecina, ka ieteicams precizeét gadijumus, kuros nav jaie-
sniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai kliniskas
izp@tes rezultati, lai ieglitu atlauju zalem, kas ir gluzi lidzigas
atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus novato-
riskiem uzpémumiem.

Sabiedriskas kartibas iemeslu dél tomér parbaudes ar cilvékiem
vai dzivniekiem bez seviski svariga iemesla neveic.

Vienadu standartu un protokolu pienemsana visas dalibvalstis
laus kompetentajam iestadém piepemt l@€mumus, pamatojoties uz
vienadam parbaudém un atsaucoties uz vienadiem Kkrit€rijiem, un
tapec palidzes izvairities no atskirtbam novertésana.

Iznemot zales, uz ko attiecas centraliz€ta Kopienas atlauju
pieskirSanas procediira, kura izklastita Padomes 1993. gada 22.
julija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas proce-
diiras cilvékiem paredz€tu un veterinarija paredzetu zalu atlau-
Sanai un parraudzibai, un izveido Eiropas Zalu noveértéSanas
agentiiru ('), dalibvalstu kompetentajam iestadém jaatzist citas
dalibvalsts kompetentas iestades pieskirta zalu tirdzniecibas
atlauja, ja vien nav nopietna pamata piepemt, ka attieciga zalu
atlauSana var apdraudét sabiedribas veselibu. Ja dalibvalstis nevar
vienoties par zalu kvalitati, droSibu vai iedarbibu, jautajuma
zinatniska novertésana bitu javeic saskana ar Kopienas standartu,
lai stridigaja jautajuma pienemtu vienotu un attiecigajam dalib-
valstim saistoSu lémumu. Ta ka Sis l@émums butu japienem,
izmantojot atru procediru, kas nodroSina Komisijas un dalib-
valstu cieSu sadarbibu.

Sim noliikam pie Eiropas Zalu novértésanas agentiiras, ko paredz
iepriekSminéta Regula (EEK) Nr. 2309/93, biitu jaizveido Paten-
teto zalu komiteja.

ST direktiva ir nozimigs solis, lai sasniegtu mérki — zalu brivu
apriti. Lai likvidetu visus atlikuSos SkerSlus patentéto zalu brivai
apritei, var biit vajadzigi turpmaki pasakumi, nemot vera uzkrato
pieredzi un jo Tpasi ieprickSminétas Patentéto zalu komitejas
pieredzi.

Lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu un izvairitos no
nevajadzigas darba parklasanas zalu tirdzniecibas atlauju pietei-
kuma izskatiSanas laika, dalibvalstim biitu sistematiski jagatavo
novertéjuma zinojumi par katram zalém, kam tas pieskiruSas
atlauju, un péc pieprasijuma bilitu jaapmainas ar zinojumiem.
Turklat dalibvalstij butu jalauj apturét tadu zalu tirgi laiSanas
atlaujas pieteikuma izskatiSanu, ko taja laika izskata cita dalib-
valsts, lai atzitu §Ts valsts pienemto lémumu.

() OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula grozita ar Komisijas Regulu (EK) Nr.

649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.).
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(18)

(19)

(20)

(2]

(22)

Pec ieksgja tirgus izveidoSanas paSo kontroli, kas garanté no
tresam valstim ievestu zalu kvalitati, var atcelt tikai tad, ja
Kopiena ir ieviesusi attiecigus pasakumus, lai nodroSinatu to,
ka vajadzigo kontroli veic eksport&taja valsts.

Japienem 1pasi noteikumi attieciba uz iminpreparatiem, homeo-
patiskajam zalém, radiofarmaceitiskajiem preparatiem un zalém,
kuru pamata ir no cilvéka izcelsmes asinis vai plazma.

Visos noteikumos, kas reglamentg radiofarmaceitiskos preparatus,
janem vera noteikumi, kas paredz&ti Padomes 1984. gada 3.
septembra Direktiva 84/466/Euratom, ar ko nosaka pretstarojuma
aizsardzibas pamatpasakumus personam, kuram veic medicinisku
apskati vai arstéSanu ('). Janem véra ari Padomes 1980. gada 15.
julija Direktiva 80/836/Euratom, ar ko groza direktivas, kuras
noteikti drosibas pamatstandarti attieciba uz iedzivotaju un darbi-
nieku veselibas aizsardzibu pret joniz€josa starojuma drau-
diem (), kuras mérkis ir nepielaut stradnieku vai pacientu paklau-
Sanu parmérigam vai nevajadzigi augstam joniz€josa starojuma
ITmenim, un jo Tpasi tas S.c pants, kura pieprasitas ieprieksgjas
atlaujas, lai zalem pievienotu radioaktivas vielas, ka arT lai impor-
tetu Sadas zales.

Kopiena pilniba atbalsta Eiropas Padomes pulinus, veicinot briv-
pratigu bezmaksas asins un plazmas nodosanu, lai panaktu asins
pagatavojumu krajumu paspietiekamibu visa Kopiena un nodro-
Sinatu &tisko principu ievérosanu cilvéku izcelsmes arstniecisko
vielu tirdznieciba.

Noteikumi, kas paredzgti cilvéka izcelsmes asins vai plazmas zalu
kvalitates, droSibas un iedarbibas garantéSanai, japieméro vienadi
gan valsts, gan privatajam iestadém, ka arl no tresam valstim
importétam asinim un plazmai.

Nemot véra So homeopatisko zalu Tpasas iezimes, pieméram, tajos
esoSo darbigo vielu Joti zemo Iimeni un gritibas tradicionalo
statistikas metozu piemérosana attieciba uz klinisko izpé&ti, vélams
nodros$inat Tpasu, vienkarSotu registracijas procediiru tiem homeo-
patiskajiem preparatiem, ko laiz tirgii bez terapeitiskam indika-
cijam tada farmaceitiska forma un deva, kas neapdraud pacientu.

Farmakopeja aprakstitas antropozofiskas zales, ko gatavo péc
homeopatiskas metodes, registr€ un tiem pieskir tirdzniecibas
atlauju tapat ka homeopatiskajam zalem.

(") OV L 265, 5.10.1984., 1. Ipp. Direktiva, ko 2000. gada 13. maija atsauca ar

Direktivu 97/43/Euratom (OV L 180, 9.7.1999., 22. Ipp.).

(®» OV L 246, 17.9.1980., 1. lpp. Direktiva, kas grozita ar Direktivu
84/467/Euratom (OV L 265, 5.10.1984., 4. Ipp.) un ko 2000. gada 13.
maija atsauca ar Direktivu 96/29/Euratom (OV L 314, 4.12.1996., 20. Ipp.).
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(23)

24

(25)

(26)

27

(28)

29

(30)

(€1))

Pirmam kartam min€to homeopatisko zalu lietotajiem velams
sniegt loti skaidru noradi par So zalu homeopatisko raksturu, ka
arT pietiekamas kvalitates un drosSibas garantijas.

Jasaskano noteikumi, kas attiecas uz homeopatisko zalu razosanu,
kontroli un parbaudi, lai visa Kopiena atlautu drosu, labas kvali-
tates zalu apgrozibu.

Parastie noteikumi, kas reglamente zalu tirdzniecibas atlauju
pieskirSanu, biitu japieméro homeopatiskajam zalém, kas laistas
tirgl ar terapeitiskam indikacijam vai veida, kas var radit apdrau-
dgjumu, kurs jalidzsvaro ar vélamo terapeitisko iedarbibu. Dalib-
valsttim ar homeopatijas tradiciju jo Tpasi butu jaatlauj piemérot
TpaSus noteikumus, novértgjot parbaudes un izméginajumus, kuru
mérkis ir noteikt minéto zalu drosibu un iedarbibu, ar nosaci-
jumu, ka tas Sos noteikumus dara zinamus Komisijai.

Lai atvieglotu zalu apriti un novérstu kada dalibvalst veiktas
kontroles atkartoSanu cita dalibvalsti, biitu janosaka obligatas
prasibas razoSanai un importam no tre$am valstim, ka arT attiecigu
atlauju izsniegSanai.

Bitu janodro$ina, lai zalu razoSanas parraudzibu un kontroli
dalibvalstis veic persona, kas atbilst obligatajiem kvalifikacijas
nosacijumiem.

Pirms atlaujas pieSkirSanas imiinpreparata tirdzniecibai vai tadu
zalu tirdzniecibai, kas ieglits no cilvéka asins vai cilvéka plazmas,
razotajam japierada sava sp&ja nodroSinat partiju viendabigumu.
Pirms atlaujas pieskirSanas tadu zalu tirdzniecibai, kas ieglits no
cilveka asins vai cilvéka plazmas, razotajam arl japierada, ka tas
nav infic€ts ar konkr&tiem virusiem — ciktal to atlauj tehnolo-
gijas attistibas stadija.

Biitu jasaskano nosacijumi, kas reglamente zalu piedavasanu
sabiedribai.

Saja sakara personam, kas parvietojas Kopiena, ir tiesibas nemt
lidzi likumigi iegadatas zales samériga daudzuma personiskai
lietoSanai. Tapat ari personai, kas registréta viena dalibvalsti,
jadod 1iespgja no citas dalibvalsts sanemt zales samériga
daudzuma personiskai lietoSanai.

Turklat atbilstigi Regulai (EK) Nr. 2309/93 dazam zalem vaja-
dziga Kopienas tirdzniecibas atlauja. Saja sakara janosaka to zalu
klasifikacija, uz ko attiecas Kopienas tirdzniecibas atlaujas. Tapéc
svarigi ir noteikt kriterijus, uz kuru pamata pienems Kopienas
lémumus.
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(33)

(34

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

Sakuma ir lietderigi saskanot pamatprincipus, kas piem&rojami
zalu klasifikacijai Kopiena vai attiecigaja dalibvalsti, pamatojoties
uz principiem, kurus S$aja joma jau ir iedibin3jusi Eiropas
Padome, ka arT Apvienoto Naciju Organizacija paveikto saskano-
Sanu attieciba uz narkotiskam un psihotropam vielam.

Noteikumi, kas regulé zalu klasifikaciju piegades noltka, nepar-
kapj valsts sociala nodroSinajuma sistému attieciba uz kompensa-
ciju vai maksu par recepsu zaleém.

Daudzas cilvékiem paredz&tu zalu vairumtirdzniecibas izplati-
Sanas darbibas vienlaikus var attiekties uz vairakam dalibvalstim.

Jakontrole visa zalu izplatisanas k&de no to razoSanas vai impor-
teSanas Kopiena lidz piegadei iedzivotajiem, lai garant&tu to, ka
mingtas zales glaba, transporté, ka arT rikojas ar tam piemérotos
apstaklos. Prasibas, kas japienem $im nolikam, ievérojami atvie-
glos bojatu zalu izpemsSanu no tirgus un laus efektivak cinities
pret viltotam zalem.

Visam personam, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanu vairumtirdz-
nieciba, vajadz&tu IpaSu atlauju. Farmaceiti un personas, kam
atlauts pardot zales iedzivotajiem un kas nodarbojas tikai ar to,
butu jaatbrivo no minétas atlaujas sanems$anas. Lai kontrolétu
visu zalu izplatiSanas ke&di, farmaceitiem un personam, kam
atlauts pardot zales iedzivotajiem, tomér ir javeic uzskaite,
noradot darbibas ar sanemtajam zalem.

Uz atlauju pieskirSanu ir jaattiecina dazi butiski nosacijumi, un
attiecigas dalibvalsts pienakums ir nodro$inat minéto nosacijumu
izpildi; ta ka katrai dalibvalstij ir jaatzist citu dalibvalstu
pieskirtas atlaujas.

Dazas valstis pieméro dazas sabiedrisko pakalpojumu sniegSanas
saistibas vairumtirgotajiem, kas piegada zales farmaceitiem, un
personam, kuram atlauts pardot zales iedzivotajiem. Min&tajam
dalibvalstim jaatlauj arl turpmak piemérot minétas saistibas to
teritorija registrétiem vairumtirgotajiem. Tam arT jaatlauj piemé&rot
§Ts saistibas citu dalibvalstu vairumtirgotajiem ar nosacTjumu, ka
piemérotas saistibas nav stingrakas par saistibam, ko tas pieméro
saviem vairumtirgotajiem, un ar noteikumu, ka par minéto sais-
tibu pamatojumu var uzskatit sabiedribas veselibas aizsardzibu un
ka tas ir sam@rojamas ar $adas aizsardzibas méerki.

Biitu japaredz etikeSu un lietoSanas instrukciju noformé&uma
noteikumi.
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(40)

(41

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47

(48)

(49)

Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo infor-
maciju, bltu janodro$ina maksimala patérétaju aizsardziba, lai
zales varStu lietot pareizi, balstoties uz pilnigu un saprotamu
informaciju.

Tadu zalu tirdzniecibu, kuru etiketes un lietoSanas instrukcijas
atbilst Sai direktivai, nedrikstétu aizliegt vai kavéet tadu iemeslu
del, kas saistiti ar etiketes vai lietoSanas instrukciju.

Si direktiva neskar to pasakumu pieméro$anu, kas pienemti, ievé-
rojot Padomes 1984. gada 10. septembra direktivu 84/450/EEK,
kura attiecas uz tadu dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu, kas attiecas uz maldino$u reklamu (1).

Visas dalibvalstis ir papildus pienémusas TpaSus pasakumus attie-
ciba uz zilu reklamu. Sie pasakumi atkiras. Sis atSkiribas var
ietekmét ieksgja tirgus darbibu, jo viena dalibvalstl izplatita
reklama var atstat ietekmi citas dalibvalsts.

Ar Padomes 1989. gada 3. oktobra Direktivu 89/552/EEK par
dazu tadu televizijas raidijumu veido$anas un apraides noteikumu
koording&Sanu, kas ietverti dalibvalstu normativajos un administra-
tivajos aktos (?), ir aizliegts televizija reklamét zales, kas dalib-
valsti, kuras jurisdikcija ir televizijas raiditajs, ir pieejamas tikai
ar arsta recepti. Sis princips batu japieméro vispargji, attiecinot to
arT uz citiem masu sazinas lidzekliem.

Pat bezrecepsSu zalu reklaméSana iedzivotajiem varGtu ietekmét
sabiedribas veselibu, ja ta ir parmériga un nepardomata. Ja zalu
reklam@sana iedzivotajiem ir atlauta, tai biitu jaatbilst daziem
butiskiem kritérijiem, kas biitu jadefing.

Turklat ir jaaizliedz bezmaksas zalu paraugu izplatiSana iedzivo-
tajiem reklamas nolika.

Zalu reklaméSana personam, kam ir tiesibas tas parakstit vai
pardot, papildina §Tm personam pieejamo informaciju. Tomér uz
So reklamu bitu jaattiecina stingri nosacijumi un efektiva uzrau-
dziba, jo Tpasi atsaucoties uz Eiropas Padomé veikto darbu.

Zalu reklama butu japaklauj efektivai un atbilstigai uzraudzibai.
Saja sakara butu jaatsaucas uz Direktivas 84/450/EEK noteikta-
jiem uzraudzibas mehanismiem.

Zalu izplatitaji ienem nozimigu vietu zalu reklamésana. Tapéc
tiem biitu japiemeéro dazi pienakumi un jo Ipasi pienakums atstat
apmekl&tajai personai zalu raksturojumu.

(") OV L 250, 19.9.1984., 17. lpp. Direkfiva grozita ar Direktivu 97/55/EK (OV

L 290, 23.10.1997., 18. Ipp.).
(®») OV L 298, 17.10.1989., 23. Ipp. Direktiva grozita ar Direktivu 97/36/EK (OV
L 202, 30.7.1997., 60. Ipp.).
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(50)

(51

(52)

(53)

(54

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

Personam, kam ir tiesibas parakstit zales, jaatlauj So darbu veikt
objektivi, neietekmgjot tas ar tieSiem vai netieSiem finansialiem
stimuliem.

Ar daziem ierobezojumiem vajadz&tu dot iesp&u piegadat
bezmaksas zalu paraugus personam, kam ir tiesibas tas parakstit
vai pardot, lai vini var iepazities ar jaunajam zalém un iegit
pieredzi, ka ar tam rikoties.

Personam, kam ir tiesibas parakstit vai pardot zales, ir vajadziga
pieeja neitralam, objektivam informacijas avotam par tirgli pieeja-
majam zalem. Ta ka dalibvalstim pasam toméer ir japienem visi
vajadzigie pasakumi $im nolikkam, nemot véra savu konkréto
stavokli.

Visiem uzpémumiem, kas razo vai importe zales, butu jaizveido
mehanisms, lai nodrosinatu, ka visas par zalém sniegtas zinas
atbilst apstiprinatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Lai nodrosinatu lietoSana esoSo zalu nepartrauktu drosibu, jano-
drosina, lai Kopienas zalu uzraudzibas sistémas pastavigi piela-
gotu, nemot vera zinatnes un tehnikas attistibu.

Janem veéra parmainas, ko zalu uzraudzibas joma rada definiciju,
terminologijas un tehnologisko sasniegumu starptautiska saskano-
Sana.

Pieaugosais elektronisko sakaru tiklu izmantojums informacijas
sniegSana par Kopiena pardodamo zalu nevélamam P C3 blaku-
sparadibam <« lauj kompetentam iestadém vienlaikus apmainities
ar informaciju.

Kopienas interes€s ir nodro$inat, lai zalu uzraudzibas sist€mas
centralizéti atlautam zalém un zalém, kas atlautas saskana ar
citam procediram, biitu konsekventas.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jauznemas visaptverosa
atbildiba par to zalu pastavigu uzraudzibu, ko tie laiz tirgi.

Sis direktivas istenoanai vajadzigie pasakumi batu japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lemumu
1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas piln-
varu TstenoSanas kartibu (1).

Komisija biitu japilnvaro pienemt visas vajadzigas parmainas [
pielikuma, nemot véra zinatnes un tehnikas sasniegumus.

Sai direktivai nevajadzétu skart dalibvalstu saistibas attieciba uz
IT pielikuma B dala noradito direktivu parpemsanas terminiem,

(') OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I SADALA
DEFINICIJAS
1. pants

Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

2. Zales:

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada Ipasibas, kas
vajadzigas, lai arstétu cilveéku slimibas vai veiktu to profilaksi,
vai

b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit
cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fizio-
logiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medictnisku diagnozi.

3. Viela:

jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var but:
— cilveéku izcelsmes, pieméram,

cilvéka asinis vai cilvéka asins pagatavojumi;
— dzivnieku izcelsmes, pieméram,

mikroorganismi, veseli dzivnieki, organu dalas, dzivnieku
sekréti, toksini, ekstrakti, asins pagatavojumi;

— augu izcelsmes, pieméram,
mikroorganismi, augi, augu dalas, augu izdalijjumi, ekstrakti;
— Kimiska viela, piem&ram,

elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un Kkimiskos
parveidojumos vai sintézg iegiitas kimikalijas.

VYMil
3.a Aktiva viela:

jebkura viela vai vielu maisTjums, ko paredz&ts izmantot zalu
razoSana un kas péc izmantoSanas razoSana kliist pat attiecigo
zalu aktivo vielu, kuras paredz€tas, lai nodroSinatu farmakolo-
gisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, ar mérki atjaunot,
uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas vai noteikt medici-
nisku diagnozi.
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VM1l

3.b  Paligviela:

jebkurs§ zalu komponents, kas nav ne aktiva viela, ne iesainojuma
materials.

4. Imiuinpreparats:

jebkuras zales, ko veido vakcinas, toksini, serumi vai alergéni:

a) vakcinas, toksini vai serumi jo Tpasi attiecas uz:

1) ierosinatajiem, ko izmanto aktivas imunitates radiSana,
pieméram, holéras vakciu, Kalmeta-Geréna prettuberku-
lozes vakcinu BCG, poliomielita vakcinam, baku vakcinu,

ii) ierosinatajiem, ko izmanto imunitates stavokla noteiks$ana,
to skaita jo 1pasi tuberkulinu un PPD tuberkuliniem, toksi-
niem Sika testam un Dika testam, brucelinu,

iii) ierosinatajiem, ko izmanto pasivas imunitates radiSana,
pieméram, difterijas antitokstnu, pretbaku globulinu, pret-
limfocitu globulinu;

b) “alergéni” ir visas zales, kas paredzEtas specifisku iegttu
parmainu noteikSanai vai izraisiSanai imunologiskaja atbilde
uz alergijas ierosinataju.

4.a  Uzlabotas terapijas zales:

produkts, kas noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas
terapijas zalém 2. panta (1).

5. Homeopatiskas zales:

Jebkuras zales, kas pagatavotas no vielam, kuras dévé par homeo-
patiskam izejvielam saskana ar homeopatisku razoSanas procesu,
kas aprakstits Eiropas Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu
pasreiz oficiali lietotajas farmakopejas. Homeopatisko zalu sastava
var bt arT vairakas vielas.

6.  Radiofarmaceitisks preparats:

jebkuras zales, kas, blidamas gatavas lietoSanai, satur vienu vai
vairakus radionuklidus (radioaktivos izotopus), kuri ietverti medi-
ciniska noliaka.

(') OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp..
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vB
7. Radionuklidu generators:
jebkura sistema, kura ietilpst noteikts mates radionuklids, no kura
ieglist meitas radionuklidu, kas ieglistams ar eluacijas vai citu
metodi un ko izmanto radiofarmaceitiskos preparatos.
8. » M4 Komplekts d:
jebkur§ preparats, kas ir atjaunojams vai savienojams ar radio-
nuklidiem galigaja radiofarmaceitiskaja preparata — parasti
pirms ta lietoSanas.
9. Radionuklidu prekursori:
visi pargjie radionuklidi, ko razo citas vielas radioaktivajai iezi-
meSanai pirms tas lietoSanas.
10.  Cilvéka izcelsmes asins vai plazmas zales:
valsts vai privatu uznémumu riipnieciski izgatavotas zales, kuru
pamata ir asins komponenti, to skaitd jo Tpasi tadas zales ka
cilveku albumins, asinsreces faktori un imunoglobulini.
VYM10
11.  Blakusparadiba:
ir kaitiga un nevélama reakcija uz zalem.
vB
12. »C3 Nopietna blakusparddiba <:
» C3 blakusparadiba «, kas izraisa navi vai kas apdraud
dzivibu, vai kas prasa pacienta hospitalizaciju vai stacionaras
arst€Sanas pagarinasanu, vai kas izraisa pastavigu vai nozimigu
invaliditati vai darba nespgju, vai ir iedzimta anomalija/iedzimts
defekts.
13.  Neparedzéta W C3 blakusparddiba <:
» C3 blakusparadiba <, kuras raksturs, smagums vai iznakums
neatbilst zalu raksturojumam.
VYMI10
15.  Pecregistracijas droSuma pétijumi:
visi petjumi par atlautam zalém, kuri veikti ar mérki konstatgt
veselibas apdraudéjumu, to aprakstit vai to noteikt kvantitativi,
apstiprinot zalu droSuma profilu, vai noveértét riska parvaldibas
pasakumu efektivitati.
VB

16.  Zalu [aunpratiga izmantoSana:

pastaviga vai vienreiz€ja, apzinata, parmériga zalu lietoSana, kas
izraisa kaitigu fizisku vai psihologisku iedarbibu.
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17.  Zalu izplatisana vairumtirdznieciba:

visas darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana, piegade vai
eksportéSana, iznpemot zalu pardoSanu iedzivotajiem. Minétas
darbibas veic razotaji vai to noliktavas, importetaji, citi izplatitaji
vairumtirdznieciba vai farmaceiti un personas, kas ir pilnvarotas
vai kam ir tiesibas piegadat zales attiecigas dalibvalsts iedzivota-
jiem.

VYMi11
17.a Starpniecibas darjumi ar zaléem:

visas darbibas saistiba ar zalu pardoSanu vai pirkSanu, kuras
neietver fizisku rikoSanos un sastdv no sarunam, kas norisinas
neatkarigi un citas juridiskas vai fiziskas personas varda, iznemot
izplatiSanu vairumtirdznieciba.

18.  Sabiedrisko pakalpojumu pienakums:

vairumtirgotaju pienakums pastavigi garantét pietickama zalu
klasta atbilstibu konkréta geografiska apgabala prasibam un
piegadat pieprasitos krajumus loti 1sa laika visa attiecigaja terito-
rija.

18.a Tirdzniecibas atlaujas turétdja parstavis:

Persona, kas parasti ir viet§jais parstavis, kuru izraudzijies tirdz-
niecibas atlaujas turétajs, lai tas tiktu parstavéts attiecigaja dalib-
valsti.

19.  Recepte:

jebkura recepte, ko izraksta specialists, kura kvalifikacija lauj to
darft.

20.  Zalu nosaukums:

Nosaukums, kas var bat vai nu izdomats nosaukums, ko nedrikst
sajaukt ar plasi pazistamo nosaukumu, vai plasi pazistams, vai
zinatnisks nosaukums, kur$ papildinats ar pre¢u zimi vai tirdznie-
cibas atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai nosaukumu.

21.  Parastais nosaukums:

starptautiskais nepatent€tais nosaukums, ko ieteikusi Pasaules
veselibas organizacija, vai, ja tada nav, pienemtais parastais
nosaukums.

22.  Zalu koncentracija:

darbigo vielu daudzums kvantitativa izteiksmé devas vienibas,
tilpuma vai svara vienibas atkariba no devas veida.
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VYM10

23.

24.

25.

26.

27.

28.

28.a

28.b

28.c

28.d

Tiesais iesainojums:

trauks vai cits iesainojuma veids, kas ir tiesa saskar¢ ar zaleém.
Aréjais iesainojums:

iesainojums, kura ievieto tieSo iesainojumu.

Etiketes:

informacija uz tiesa vai argja iesainojuma.

LietoSanas instrukcija:

lapina ar lietotajiem paredz&tu informaciju, kas pievienota zalém.

Agentira:

Eiropas Zalu novérté$anas agentiira ir izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (V).

Riski, kas saistiti ar zalu lietosanu:

— visi riski, kas attiecas uz zalu kvalitati, droSumu vai labvértibu
saistiba ar pacientu veselibas vai sabiedribas veselibas aizsar-
dzibu,

— visi riski, kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz vidi.

Riska un labuma samers:

Zalu terapeitisko iedarbibu labveligs novertgjums, nemot veéra 28.
punkta pirmaja ievilkuma noteiktos riskus.

Riska parvaldibas sistéma:

farmakovigilances darbibu un pasakumu kopums, kuru mérkis ir
konstatgt, aprakstit, noverst vai samazinat risku, kas saistits ar
zaleém, tostarp novertet minéto darbibu un icjauksanas efektivitati.

Riska parvaldibas plans:

siki izklastits riska parvaldibas sistémas apraksts.

Farmakovigilances sistema:

sistéma, kuru izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibval-
stis, lai pilditu IX sadala minétos uzdevumus un pienakumus, un
kas ir veidota ta, lai uzraudzitu atlauto zalu droSumu un konsta-
tetu jebkadas riska un ieguvuma saméra izmainas.

(') OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 15

YM10

28.e Farmakovigilances sistémas pamatlieta:

detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts, kuru izmanto tirdz-
niecibas atlaujas turétajs attieciba uz vienam vai vairakam
atlautam zalem.

29.  Tradicionali lietota augu izcelsmes zales:

augu izcelsmes zales, kas atbilst 16.a panta 1. punkta nosaciju-
miem.

30.  Augu izcelsmes zales:

zales, kura aktivas sastavdalas ir tikai viena vai vairakas augu
izcelsmes vielas vai viens vai vairaki augu izcelsmes preparati,
vai viena vai vairakas $adas augu izcelsmes vielas kombinacija ar
vienu vai vairakiem $adiem augu izcelsmes preparatiem.

31.  Augu izcelsmes vielas:

visi galvenokart veseli, sadaliti vai sasmalcinati augi, augu dalas,
alges, sénes, kérpji neparstradata veida, parasti kaltéti, bet var bat
arl svaigi. Par augu izcelsmes vielam uzskatami arT atseviski augu
izdalfjumi, kam nav veikta Tpasa apstrade. Augu izcelsmes vielas
precizi definé péc izmantotas auga dalas un botaniska nosaukuma
binominalaja sisttma (gints, suga, Skirne un autors).

32.  Augu izcelsmes preparati:

preparati, ko iegiist, augu izcelsmes vielam veicot apstradi,
piemé&ram, ekstrakciju, destilesanu, izspieSanu, frakciongSanu, atti-
riSanu, iebiezinasanu vai fermentaciju. Pie tiem pieder smalcinatas
vai pulverveida augu izcelsmes vielas, tinkturas, ekstrakti, &teri-
skas ellas, augu sulas un apstradati augu izdalijjumi.

VY M1l
33.  Viltotas zales:

jebkadas zales, kuram viltoti atveidota(-as):

a) identitate, tostarp iesainojums un mark&ums, nosaukums vai
sastavs attieciba uz jebkuru no sastavdalam, tostarp palig-
vielam, un iedarbibas stiprumu, vai

b) avots, tostarp razotajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts vai tirdz-
niecibas atlaujas turétajs, vai

c) to vésture, tostarp registri un dokumenti saistiba ar izmantota-
jiem izplatiSanas kanaliem.

S definicija neattiecas uz nejausiem kvalitates trikumiem un
neskar intelektuala Tpasuma tiesibu parkapumus.
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II SADALA
DARBIBAS JOMA

2. pants

1. So direktivu pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts
laist dalibvalstu tirgii un kuras razotas riipnieciski vai pagatavotas péc
metodes, kas ieklauj riipniecisku procesu.

2. Saubu gadijuma, kad produkts, nemot v&ra visas ta Ipasibas, atbilst
zalu definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru attiecas citi
Kopienas tiesibu akti, pieméro §is direktivas noteikumus.

VMi1
3. Neatkarigi no $a panta 1. punkta un 3. panta 4. punkta §Ts direk-
tivas IV sadalu pieméro tadu zalu raZoSanai, kas paredzétas tikai
eksportam, starpproduktiem, aktivajam vielam un paligvielam.

4. $a panta 1. punkts neskar 52.b un 85.a pantu.

3. pants

So direktivu nepieméro:

1) zalém, kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam paci-
entam (pazistamas ka formula magistralis);

2) Visas zales, kuras izgatavotas apticka saskana ar farmakopejas
receptém un kuras paredzets tieSi piegadat pacientiem, ko apkalpo
attieciga aptieka (pazistami ka formula officinalis);

3) Zales, kas paredzgtas pé&tniecibai un izstrades izpétei, bet neierobe-
zojot Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktivu
2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvi-
nasanu attieciba uz labas kliiskas prakses ievieSanu kliniskas izpé&tes
veik§ana ar cilvékiem paredzétam zalg (1);

4) starpproduktiem, kas paredzeti turpmakai parstradei, ko veic pilnva-
rots razotajs;

5) radionuklidiem slégtu starojuma avotu veida;

6) Cilveku izcelsmes nesadalitam asinim, plazmai vai asins S$Gnam,
iznemot plazmu, kuras pagatavoSana izmantots ripniecisks process.

() OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.



2001L0083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 17

7) Jebkadam uzlabotas terapijas zalem, ka noteikts Regula (EK) Nr.
1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém, kas ir sagatavotas, balsto-
ties uz neierastu procesu un saskana ar IpaSiem kvalitates standar-
tiem, un izmantotas slimnica taja pasa dalibvalsti, arstniecibas
personai uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodrosi-
natu atbilsmi konkretai receptei pec pasiitijuma izgatavojamam
produktam konkrétam pacientam.

Atlauju So produktu razosanai sniedz dalibvalsts kompetenta iestade.
Dalibvalstis nodrosina valstT speka esoSo izsekojamibas un zalu lieto-
Sanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas prasibu, ka ari Saja punkta
minéto 1paso kvalitates standartu atbilstibu Kopienas Iimeni noteik-
tajam prasibam un standartiem attieciba uz uzlabotas terapijas zalem,
kas jaregistré saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (!).

4. pants

1. Sis direktivas noteikumos nav atkapju no Kopienas noteikumiem
attieciba uz mediciniskai izmekl€Sanai vai arstéSanai paklautu cilveku
aizsardzibu no starojuma, nedz ari no Kopienas noteikumiem, ar ko
nosaka drosibas pamatstandartus iedzivotaju un darbinieku veselibas
aizsardzibai no joniz&josa starojuma draudiem.

2. S direktiva neskar Padomes 1986. gada 25. janija Lémumu
86/346/EEK, ar ko Kopienas varda pienem Eiropas noligumu par
apmainu ar cilvéku izcelsmes arstnieciskajam vielam (?).

3. Sis direktivas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras
attieciba uz zalu cenu noteikS8anu vai to icklauSanu valsts veselibas
apdrosSinasanas shémas, pamatojoties uz veselibas, ekonomikas un socia-
lajiem apstakliem.

4. S7 direktiva neietekmé to attiecigas valsts tiesibu aktu pieméro-
Sanu, kas aizliedz vai ierobezo zales ka kontraceptivo vai abortu izrai-
soSu lidzeklu pardoSanu, piegadi vai izmantoSanu. Dalibvalstis dara
Komisijai zinamus attiecigo valstu tiesibu aktus.

5. Pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredz&ti iepriek§ mingtajos
Kopienas tiesibu aktos, §1 direktiva un neviena no taja minétajam
regulam neietekm@ valsts tiesibu aktu piemerosanu, kas aizliedz vai
ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku Tpasa veida Stinu izmantoSanu
vai tadu zalu tirdzniecibu, piegadi vai izmantoSanu, kuras satur Sis
Stinas, sastav no $Tm $Gnam vai ir iegiitas no tam. Dalibvalstis dara
zinamus Komisijai attiecigos valsts tiesibu aktus. Komisija dara S$o
informaciju publiski pieejamu, ievadot to registra.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr.

1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).
() OV L 207, 30.7.1986., 1. Ipp.
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vMs

5. pants

1. Saskana ar speka esoSajiem tiesibu aktiem, ka ar1 lai Tstenotu
Tpasas vajadzibas, dalibvalsts var neattiecinat §is direktivas noteikumus
uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasiitijumu, kura izdariSana nav
pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apriipes
specialista specifikacijam un ir paredz&tas atseviSku pacientu lietoSanai,
tiem uzpemoties tieSu personisku atbildibu.

2. Dalibvalstis var uz laiku atlaut vél neregistrétu zalu izplatiSanu, lai
noverstu iespgjamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu
vai kodolstarojuma izplatisanos, kas var€tu radit kaitgjumu.

3. Neierobezojot 1. punktu, dalibvalstis var paredz&t noteikumus, lai
nodrosinatu to, ka tirdzniecibas atlauju turctdji, razotaji un veselibas
apripes specialisti netiktu paklauti civiltiesiskai vai administrativai atbil-
dibai par jebkadam sekam, kuras izraisa zalu lietojums, kas ir pretgjs
tam, kads paredzéts registrétajam indikacijam, vai sekam, kuras izraisa
neregistrétu zalu lietoSana, ja $adu lietojumu ieteikusi vai pieprasijusi
kompetenta iestade, nemot vera iespgjamu vai jau apstiprinatu patogénu,
tokstnu, kimisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas varétu radit
kaitgjumu. Sadi noteikumi ir speka neatkarigi no ta vai ir pieskirta
Kopienas vai valsts atlauja.

4. $a panta 3. punkts neskar atbildibu par bojatiem produktiem, kada
iestajas saskana ar Padomes 1985. gada 25. julija Direktivu 85/374/EEK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu saistiba ar
atbildibu par bojatiem produktiem (').

III SADALA
LAISANA TIRGU

1. NODALA

Tirdzniecibas atlauja

6. pants

1. »M6 »C1 Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgh, ja vien minétas
dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju
saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskapa ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par
pediatrija lietojamam zalém (*) un Regulu (EK) Nr. 1394/2007. €4 <

Kad saskana ar pirmo dalu zalém pieskir sakotng&ju tirdzniecibas atlauju,
katram papildu stiprumam, zalu formai, lietoSanas veidam, noforme-
jumam, ka arT katrai atlaujas modifikacijai un pagarindjumam arl japie-
skir atseviSka atlauja saskana ar pirmo dalu vai §Ts modifikacijas ieklauj

() OV L 210, 7.8.1985., 29. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 1999/34/EK (OV L 141, 4.6.1999.,
20. 1pp.).

(?) OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.
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sakotngja tirdzniecibas atlauja. Visas §Ts tirdzniecibas atlaujas uzskata
par visaptverosas tirdzniecibas atlaujas dalam, jo ipaSi 10. panta 1.
punkta piemeéroSanas noluka.

l.a  Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par zalu tirdzniecibu.
Parstavja izraudziSanas neatbrivo tirdzniecibas atlaujas turétaju no ta
juridiskas atbildibas.

2. Sa panta 1. punkta minéta atlauja ir vajadziga ari radionuklidu
generatoriem, P M4 komplektiem <, radionuklidu prekursoru radio-
farmaceitiskiem preparatiem un riipnieciski izgatavotiem radiofarmaceit-
skiem preparatiem.

7. pants

Tirdzniecibas atlauju nevajag radiofarmaceitiskam preparatam, kas izga-
tavots laika, kad to lieto persona vai iestade, kurai saskana ar attiecigas
valsts tiesibu aktiem apstiprinata veselibas apriipes iestadé ir atlauts
izmantot $adas zales vienigi no atlautiem radionuklidu generatoriem,
» M4 komplektiem < vai radionuklidu prekursoriem saskana ar razo-
taja instrukcijam.

8. pants

1. Laiiegiitu atlauju laist zales tirgli neatkarigi no Regulas (EEK) Nr.
2309/93 noteiktas procediiras, jaiesniedz pieprasijums attiecigas dalib-
valsts kompetentajai iestadei.

2. Tirdzniecibas atlauju drikst pieskirt tikai Kopiena registrétam
pretendentam.

3. Pieprasijumam pievieno $adus datus un dokumentus, ko iesniedz
saskana ar I pielikumu:

a) pretendenta un, vajadzibas gadijuma, razotaja vards vai uznémuma
nosaukums un pastaviga adrese;

b) zalu nosaukums;

¢) zalu visu komponentu kvalitativie un kvantitativie raditaji, ietverot
norades uz to starptautisko nepatentéto nosaukumu (SNN), kuru
iesaka lietot Pasaules Veselibas organizacija (PVO), ja zalem ir
starptautisks nepatentéts nosaukums (SNN) vai norade uz attiecigo
ktmisko nosaukumu;

ca) zalu izraisitas iesp&jamas ietekmes uz vidi noveértgjums. Javeic
ietekmes uz vidi novertéjums, un katra gadijuma atseviski japaredz
1pasi pasakumi tas ierobezoSanai;

d) razoSanas metodes apraksts;

e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un P> C3 blakuspara-
dibas «;

f)  posologija, farmaceitiska forma, lietoSanas panémiens un veids un
paredzetais glabasanas laiks;
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g) to piesardzibas un drosibas pasakumu pamatojums, kas javeic,
uzglabajot zales, ievadot tas pacientiem un utilizgjot atkritumus,
ka arT norade uz zalu radito iesp&jamo ietekmi uz vidi;

h) razotaja izmantoto kontroles metozu apraksts;

YMil

" ha) rakstisku apstiprindgjumu, ka zilu raZotajs ir parbaudijis aktivas
vielas razotaja atbilstibu labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadném, veicot revizijas saskana ar 46. panta f) punktu.
Rakstiskaja apstiprindjuma ietver noradi uz revizijas veikSanas
datumu un pazinojumu to, ka revizijas rezultats apliecina to, ka
razotajs ievero labas razoSanas prakses principus un pamatnostad-
nes.

1) rezultati, kas iegiiti:

— farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikro-
biologiskajos) testos,

— pirmskliniskajos  (toksikologiskajos un farmakologiskajos)
testos,

— kliniskaja izp&te;

VYMI10
ia) kopsavilkuma par pieteikuma iesniedz&ju farmakovigilances
sisttmu ieklauj Sadus punktus:

— pieradijums, ka pieteikuma iesniedz&ja riciba ir par farmakovi-
gilanci atbildiga kvalificéta persona,

— dalibvalstis, kuras kvalificéta persona uzturas un veic savus
uzdevumus,

— kvalificétas personas kontaktinformacija,

— pieteikuma iesniedzg&ja parakstits apliecinajums par to, ka tam
ir nepieciesamie Iidzekli IX sadala minéto uzdevumu un piena-
kumu pildisanai,

— norade uz vietu, kur tiek uzturéta farmakovigilances sist€mas
pamatlieta par zalém;

iaa) riska parvaldibas sistemu aprakstoss riska parvaldibas plans, kuru
pieteikuma iesniedzgjs ieviesis saistiba ar attiecigajam zalém, un ta
kopsavilkums.

ib) pazipojums par tas klmiskas izpetes atbilstibu Direktivas
2001/20/EK &tiskajam normam, kas veikta arpus Eiropas Savie-
nibas;

j)  zalu apraksta kopsavilkums saskana ar 11. pantu, argja iepakojuma
makets, kas ietver 54. panta paredz&tas zinas, un zalu tieSais iepa-
kojums, kas ietver 55. pantd paredzetas zinas kopa ar lietoSanas
pamacibu saskana ar 59. pantu;

k)  dokuments, kas apliecina, ka razotajam sava valst ir atlauts razot
zales;
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YM10

VYM10

VYM10

1)  $adu dokumentu kopijas:

— visas atlaujas, kuras iegutas cita dalibvalstl vai tresaja valst, lai
laistu tirgh zales, kopsavilkums par droSuma datiem, tostarp
datiem, kas ieklauti periodiski atjauninatajos droSuma zino-
jumos, ja tadi pieejami, un zinojumos par varbiit§jam blaku-
sparadibam, pievienojot to dalibvalstu sarakstu, kuras paslaik
izskata saskapa ar So direktivu iesniegtu atlaujas pieteikumu,

— tadu zalu apraksts, ko pieteikuma iesniedz€js piedava saskana
ar 11. pantu vai ko saskana ar 21. pantu ir apstiprinajusas
dalibvalsts kompetentas iestades un to lietoSanas instrukcija,
ko piedava saskapa ar 59. pantu vai ko saskanpa ar 61. pantu
ir apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades;

— siki izklastita informacija par jebkuru lémumu, ar kuru vai nu
Savieniba, vai treSa valstl ir atteikta atlaujas pieskirSana, un
minéta [émuma pienemsanas pamatojums;

m) zalu visu lietoSanas noradijumu eksemplars, ko pieliek zalém,
kuras vajadzigas reti sastopamu slimibu arst€Sanai saskapa ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regulu
(EK) Nr. 141/2000 par zalem retu slimibu arst€Sanai un kuram
pievienota attieciga Agentiiras atzinuma kopija (1);

Dokumentiem un informacijai par farmaceitisko un pirmsklinisko testu
rezultatiem un pirmas dalas i) punkta minéto klinisko izp&ti pievieno
siki izstradatus kopsavilkumus saskana ar 12. pantu.

Pirmas dalas iaa) apakS$punkta minétais riska parvaldibas sist€éma ir
sam@riga ar apzinato risku un potencialo risku, ko izraisa zales, un ar
nepiecieSsamibu péc pécregistracijas datiem par droSumu.

Pirmajas dala min&tos datus atjaunina tad un tajos gadijumos, kad tas
atbilstigi.

9. pants

Radionuklidu generatora tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma papildus 8.
panta un 10. panta 1. punkta izklastitajam prasibam ietver $adu infor-
maciju un datus:

— visparigu sisttmas aprakstu kopa ar siki izstradatu to sist€émas
sastavdalu aprakstu, kas var ietekm&t meitas nukleidu preparata
sastavu vai kvalitati,

— kvalitativus un kvantitativus datus par eluatu vai sublimatu.

() OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
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10. pants

1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta prasibam un
neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas uz rupnieciska un komerciala
Tpasuma aizsardzibu, nav japrasa pieteikuma iesniedz&am sniegt pirms-
klmisko testu un kliniskas izp@tes rezultatus, ja vin$ var pieradit, ka
zales ir genériskas atsauces (references) zalém, kam saskapa ar 6.
pantu ir pieSkirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena vismaz uz astoniem
gadiem.

Gengriskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar $o noteikumu, nevar
laist tirgli lidz nav pagajusi desmit gadi no sakotngjas atlaujas pieskir-
Sanas atsauces (references) zalem.

Pirmo dalu piem@ro arT tad, ja atsauces (references) zaleém atlauja nav
pieskirta dalibvalsti, kura iesniegts pieteikums par genériskajam zalém.
Saja gadijuma pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma veidlapa norada dalib-
valsts nosaukumu, kura atsauces (references) zales ir vai bijusas atlautas.
P&c dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma dalibvalstij, kura
iesniegts pieprasijums, citas dalibvalsts kompetenta iestade viena
méneSa laika nosiita apstiprindgjumu tam, ka atsauces (references) zales
ir vai bijusas atlautas, pievienojot pilnu atsauces (references) zalu
sastavu un vajadzibas gadijuma citus atbilstoSos dokumentus.

Otraja dala min€to desmit gadu ilgo laika posmu var pagarinat maksi-
mali lidz vienpadsmit gadiem, ja pirmo astonu gadu laika no Siem
desmit gadiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iegust atlauju attieciba uz
vienu vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam, saistiba ar kuram
zinatniskds novértéSanas laika pirms registréSanas zales ir izradijusas
ievérojami klmniskas labakas, salidzinot ar eso$ajam terapijam.

2. Saja panta:

a) “atsauces (references) zales” ir zales, kuras registrétas 6. panta
izpratng€ saskana ar 8. panta noteikumiem;

b) “genériskas zales” ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitati-
vais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma ka atsauces
(references) zalem un kuru bioekvivalence ar atsauces (references)
zaleém ir pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas pétijumos.
Dazadi sali, esteri, &teri, izoméri, izom€ru maisijumi, salikumi vai
aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to pasu aktivo vielu, ja vien
tie butiski neatskiras p&c to Tpasibam saistiba ar to droSumu un/vai
labvértibu. Sados gadijumos pieteikuma iesniedzgjam jasniedz papil-
dinformacija, kas pierada atlautas aktivas vielas dazadu salu, esteru
vai atvasingjumu droSumu un/vai labveértibu. Par vienu un to pasu
zalu formu var uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas
atbrivosanu iekskigai lietoSanai. Pieteikuma iesniedz€jam nav javeic
biologiskas pieejamibas p&tijumi, ja vin$ var pieradit, ka genériskas
zales atbilst attiecigajiem krit€rijiem, kas noteikti atbilstosajas siki
izstradatajas pamatnostadngs.
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3. Ja zales neatbilst genérisko zalu definicijai, ka paredzéts 2. punkta
b) apakspunkta, vai ja ar biopieejamibas pétijjumiem nevar pieradit to
bioekvivalenci, vai arT ja ir izmainas aktivaja(-as) viela(-as), terapeiti-
skajas indikacijas, stipruma, zalu forma vai to lietoSanas veida attieciba
uz atsauces (references) zalém, jasniedz attiecigo pirmsklinisko testu vai
kliniskas izp@tes rezultati.

4. Ja biologiskas zales, kuras ir lidzvértigas atsauces (references)
biologiskajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicijai, nemot véra
atSkiribas, kas attiecas uz izejvielam vai biologisko zalu un atsauces
(references) biologisko zalu razoSanas procesu atSkiribam, par Siem
nosacljumiem jasniedz atbilstigu pirmsklmisku testu vai kliniskas
izptes rezultati. Sniedzamo papilddatu veidam un apjomam jaatbilst
attiecigajiem I pielikuma noteiktajiem krit€rijiem un ar tiem saistitajam
siki izstradatajam pamatnostadném. Citu testu un izp&tes rezultati, kas
ieklauti atsauces (references) zalu dokumentos, nav jasniedz.

5. Ja ir iesniegts pieteikums par medicina plasi lietotas vielas jaunu
indikaciju, papildus 1. dala paredz&tajiem noteikumiem ir japieskir vienu
gadu ilgs nekumulativs laika posms saistiba ar ekskluzivam tiesibam uz
datiem ar nosacijumu, ka par jauno indikaciju veicami nozimigi pirms-
kliniski vai kliniski pétijumi.

6.  Vajadzigo pétijumu un izp&tes veikSana, lai nodrosinatu 1., 2., 3.
un 4. punkta piem&rosanu un no tiem izrietosas praktiskas prasibas, nav
uzskatama par tadu, kura ir pretruna ar patenttiesibam vai zalu papildu
aizsardzibas sertifikatiem.

10.a pants

Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta un neierobezojot
tiestbu aktus, kas attiecas uz riipnieciska un komerciala TpaSuma aizsar-
dzibu, pieteikuma iesniedz&jam nav jasniedz pirmsklinisko testu un
klmiskas izp&tes rezultati, ja vin$ var pieradit, ka Kopiena zalu aktivas
vielas ir medicina plasi lietotas vielas vismaz desmit gadus, to labvertiba
ir atzita un droSuma Iimenis ir pienemams, nemot vera tos nosacijumus,
kas paredzeti 1 pielikuma. Sada gadijuma testa un izpdtes rezultatus
aizstaj ar attiecigu zinatnisku literatiiru.

10.b pants

Ja zalu sastava ir aktivas vielas, kuras izmanto atlautu zalu sastava, bet
kuras sada salikuma terapija nav lietotas ieprieks, attieciba uz So sali-
kumu jasniedz jaunu neklinisku testu vai jaunas kliniskas izpétes rezul-
tati saskapa ar 8. panta 3. punkta i) apakSpunktu, bet nav jasniedz
zinatniskas norades par katru aktivo vielu atseviski.
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10.c pants

Pec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas turtajs var atlaut
izmantot farmaceitisko, pirmsklmisko un klinisko dokumentaciju, kura
ietverta zalu lieta, lai parbauditu turpmakos pieteikumus, kas attiecas uz
citam zalém ar tadu pasu aktivo vielu kvalitativo un kvantitativo sastavu
un tadu pasu zalu formu.

11. pants
Zalu apraksta kopsavilkuma jaieklauj $§ada informacija seciba, kas nora-
dita turpmak:

1. Zalu nosaukums, aiz kura norada to stiprumu un zalu formu.

2. Aktivo vielu un paligvielas komponentu kvalitativais un kvantitati-
vais sastavs, ko svarigi zinat, lai zales ievaditu pareizi. Izmanto
parasto visparpienemto nosaukumu vai kimisko aprakstu.

3. Zalu forma.

4. Kliniskie dati:

4.1. terapeitiskas indikacijas;

4.2. posologija un licto$anas pan€miens picaugu$ajiem un — vaja-
dzibas gadijuma — b&rniem;

4.3. kontrindikacijas;

4.4. 1pasi bridinajumi un piesardziba par lietoSanu un imunologisko
zalu gadfjuma — visi Ipasie piesardzibas pasakumi, kas javeic
personam, kuras rikojas ar mingtajam zalém, un ievada tos
pacientiem, ka arT visi piesardzibas pasakumi, ko veic pacients;

4.5. mijiedarbiba ar citam zalem un citas mijiedarbibas formas;

4.6. lietosana griitniecibas un bérna barosanas laika;

4.7. iedarbiba uz sp&ju vadit transportlidzeklus un lietot ickartas;

4.8. nevélamas iedarbibas;

4.9. pardoz€sana (simptomi, neatlickamas palidzibas procediras,
pretindes).
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VYM10

5. Farmakologiskas pasibas:
5.1. farmakodinamiskas Tpasibas;
5.2. farmakokingtiskas Tpasibas;
5.3. pirmskliniskie drosuma dati.
6. Farmaceitiskie dati:
6.1. paligvielu saraksts;
6.2. galvenie nesavienojamibas gadijumi;

6.3. glabasanas laiks péc zalu atjaunoSanas vai pec tiesa iepako-
juma pirmas atverSanas reizes;

6.4. Tpasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi,
6.5. iepakojuma veids un saturs;

6.6. Tpasi piesardzibas pasakumi izmantotu zalu utilizacijai vai
atkritumu, kas radusies no zalém, iznicinasanai, ja tadi vaja-
dzigi.

7. Tirdzniecibas atlaujas turétajs.

8. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).

9. Pirmas atlaujas vai atlaujas atjaunoSanas datums.
10. Atlaujas parskatiSanas datums.

11. Radiofarmakologiskajiem preparatiem — siki dati par iek$§ja staro-
juma dozimetriju.

12. Radiofarmakologiskajiem preparatiem — sikas papildu norades par
minéta preparata sagatavoSanu tulit€jai lietoSanai un ta kvalitates
kontroli un — vajadzibas gadijuma — maksimalais uzglabasanas
laiks, kura visi starppreparati, pieméram, eluats vai gatavs farmacei-
tisks Iidzeklis, atbilst to specifikacijam.

Saskana ar 10. pantu atlaujas nav jaieklauj tas atsauces (references) zalu
apraksta kopsavilkuma dalas, kas attiecas uz indikacijam vai dozgSanas
veidiem, uz ko attiecina patentu tiesibas laika, kad tika realiz&tas gené-
riskas zales.

Zalu apraksta par zalém, kuras uzskaititas Regulas (EK) Nr. 726/2004
23. pantd minctaja saraksta, sniedz $adu pazipojumu: “Sis zales tiek
papildus uzraudzitas”. Pirms $a pazinojuma ir Regulas (EK) Nr.
726/2004 23. pantd min&tais melnais simbols, kam seko attiecigs stan-
dartizéts paskaidrojums teikums.
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YM10

Visam zalém pievieno standartizétu tekstu, kura veselibas apriipes
specialisti tiek skaidri aicinati par jebkadu varbutgju blakusparadibu
zinot saskana ar valsts nepastarpinatas zinoSanas sistému, kas mingta
107.a panta 1. punkta. Atbilstigi 107.a panta 1. punkta otrajai dalai
pieejami ir dazadi zinojumu iesniegSanas veidi, tostarp elektroniski.

12. pants

1.  Pieteikuma iesniedzgjs nodroSina, ka pirms kompetentajam
iestadém tiek iesniegti 8. panta 3. punkta ped&ja dala minétie siki izstra-
datie kopsavilkumi, tos izstrada un paraksta eksperti, kuriem ir vaja-
dziga tehniska vai profesionala kvalifikacija, kas jaizklasta 1sa dzives
apraksta (curriculum vitae).

2. Personas, kuram ir 1. punktd min&ta tehniska un profesionala
kvalifikacija, pamato jebkadas zinatniskas literatliras izmantoSanu atbil-
stigi 10.a pantam un saskana ar nosactjumiem, kas izklastiti I pielikuma.

3. Siki izstradati kopsavilkumi ir dala no tiem dokumentiem, kurus
pieteikuma iesniedzgjs iesniedz kompetentajam iestadém.

2. NODALA

Ipasi noteikumi, kas piemérojami homeopatiskam zalem

13. pants

1. Dalibvalstis nodrosina, ka homeopatiskas zales, kuras razotas un
laistas tirgli Kopiena, ir registrétas vai atlautas saskana ar 14., 15. un 16.
pantu, iznemot gadijumos, kad S$adas zales ir registrétas vai tam
pieskirtas atlaujas saskapa ar valsts tiesibu aktiem 1993. gada 31.
decembrT vai pirms tam. Registracijas gadijuma pieméro 28. pantu un
29. panta 1. lidz 3. punktu.

2. Dalibvalstis izveido ipaSas, vienkarSotas registracijas procediiras
14. panta minétajam homeopatiskajam zalém.

14. pants
1. TIpaSu, vienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat tikai uz

tam homeopatiskajam zalém, kas atbilst visiem turpmak mingtajiem
nosacijumiem:

— tos lieto perorali vai arigi,

— uz zalu etiketes vai jebkura informacija, kas ar to saistita, nav
konkrétu terapeitisku indikaciju,
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— atskaidfjuma pakape ir pietickama, lai garant€tu zalu dro§ibu; zales
jo Tpasi nedrikst saturét darbigas vielas, kas parsniedz vienu 10 000.
dalu mates tinktiiras vai 1/100 dalu vismazakas allopatija izmanto-
jamas devas un kuru klatbiitne allopatiskas zalés rada pienakumu
iesniegt arsta recepti.

Ja jaunas zinatnes atzinas to pamato, Komisija var pielagot pirmas dalas
tresa ievilkuma noteikumus. So pasakumu, kas paredzéts, lai grozitu
nebitiskus §1s direktivas elementus, pienem saskapa ar 121. panta 2.a
punkta minéto regulativo kontroles procediiru.

Registracijas laika dalibvalstis nosaka klasifikaciju zalu izsniegSanai.

2. Kirit€rijus un noteikumus procedirai, kas paredz&ta 4. panta 4.
punkta, 17. panta 1. punkta un 22. lidz 26. panta, 112., 116. un 125.
panta péc analogijas pieméro TpaSai, vienkarSotai homeopatisko zalu
registracijas proceddirai, iznemot arstnieciskas iedarbibas pieradijumus.

15. pants

Ipasas, vienkarSotas registracijas pieprasijums var attiekties uz virkni
zalu, kas ieglitas no vienada homeopatiska krajuma vai krajumiem.
Lai pieraditu attiecigo produktu farmaceitisko kvalitati un partiju vien-
dabigumu, pieprasijumam pievieno $adus dokumentus:

— homeopatiska krajuma vai krajumu zinatnisko nosaukumu vai citu
nosaukumu, kas dots farmakopeja, kopa ar registréjamo informaciju
par dazadiem lietoSanas veidiem, farmaceitiskajam formam un
atSkaidijuma pakapi,

— dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiska krajuma vai krajumu
iegiiSana un kontrole un pamatots ta/to homeopatiskais pielieto$anas
veids, ieveérojot atbilstosu bibliografiju,

— katras farmaceitiskas formas razoSanas un kontroles dokumentu un
atSkaidiSanas un potenc€Sanas panémiena aprakstu,

— attiecigo zalu razoSanas atlauju,

— to registracijas vai atlauju dokumentu kopijas, kas tam pasam zalem
iegiitas citas dalibvalstis,

— viens vai vairaki registr&jamo zalu ar&ja un tiesa iepakojuma maketi,

— datus par zalu noturibu.
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16. pants

1.  Homeopatiskas zales, kas nav 14. panta 1. punkta mingtas zales,
atlauj un marke saskapa ar »M4 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11.
pantu «.

2. Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai saglabat TpasSus notei-
kumus attieciba uz homeopatiskajam zalém, kas nav 14. panta 1. punkta
minétas zales, » M4 pirmsklinisko testu <« parbaudém un kliniskajam
izpetem saskana ar attiecigaja dalibvalsti praktizétas homeopatijas prin-
cipiem un iezZimém.

Tada gadijuma attieciga dalibvalsts dara Komisijai zindmus konkré&tos
spcka esos$os noteikumus.

3. IX sadalu piem&ro homeopatiskajam zalém, kas nav 14. panta 1.
punkta minétas zales.

2.a NODALA

Ipasi noteikumi, ko pieméro tradicionali lietotam augu izcelsmes
zalem

16.a pants

1. Augu izcelsmes zalem, kas atbilst visiem Se turpmak izklastitajiem
kritérijiem, nosaka vienkarSotu registracijas procediiru (8¢ turpmak —
“tradicionali lietoto zalu registracijas procedira”):

a) to indikacijas atbilst tikai tam tradicionali lietotajam augu izcelsmes
zalem, kas péc sastava un pielietojuma ir paredz€tas un izveidotas,
lai tas bez arsta uzraudzibas lietotu diagnostikai vai arstéSanas
noteikSanai vai uzraudzibai;

b) tas jalieto vienigi noteikta stipruma un devas;
c) tas pagatavotas peroralai vai argjai lietoSanai un/vai inhalacijai;

d) tam ir beidzies 16.c panta 1. punkta c¢) apaksSpunkta noteiktais tradi-
cionalas lietoSanas laiks;

e) ir pietickami dati par So zalu tradicionalo lietosanu; jo Tpasi lietotas
atbilstigi noteiktajiem lictoSanas nosacljumiem zales ir nekaitigas, un
zalu farmakologiskas iedarbibas vai efektivitates ticamiba ir pamato-
jama ar ilgstoSu lietoSanu un pieredzi.

2. Neatkarigi no 1. panta 30. punkta, ja augu izcelsmes zal€s ir
vitamini vai mineralvielas, par kuru dro$ibu ir dokument@ts pieradijums,
zales joprojam var atbilst 1. punkta noteiktajiem registréSanas kritéri-
jiem, ja vien vitaminu vai mineralvielu iedarbiba tikai papildina augu
izcelsmes aktivo sastavdalu iedarbibu attieciba uz noteiktu(-am) indika-
ciju(-am).

3. Tomér gadijumos, ja kompetentas iestades nolemj, ka kadas tradi-
cionali lictotas augu izcelsmes zales atbilst atlaujas kritérijiem saskana
ar 6. pantu vai registréSanas kritérijiem saskana ar 14. pantu, §Ts nodalas
noteikumus nepiemeéro.
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1.

16.b pants

Pieprasijuma iesniedzgjs un registracijas apliecibas turétajs ir regis-

tréts Kopiena.

2.

Lai sapemtu tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibu, attie-

cigas dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniedz pieprasijumu.

1.

a)

b)

©)

d)

16.c pants

Pieprasijumam pievieno

sikakus datus un dokumentus,

i) kas min&ti 8. panta 3. punkta a) Iidz h) apakSpunkta, j) un k)
apakspunkta;

ii) 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta otraja ievilkuma mingto farma-
ceitisko testu rezultatus;

iii) zalu aprakstu, iznemot 11. panta 4. punkta noraditos datus;

iv) attieciba uz 1. panta 30. punkta vai 16.a panta 2. punkta ming-
tajam kombinacijam —16.a panta 1. punkta e) apakSpunkta
minéto informaciju par paSu kombinaciju; ja atseviSkas aktivas
sastavdalas nav pietickami labi pazistamas, dati attiecas arl uz
atseviskam aktivajam sastavdalam;

visas atlaujas vai registracijas, ko pieprasijuma iesniedzgjs sanémis
cita dalibvalsti vai tresa valstl attieciba uz zalu laiSanu tirgli, un
stkakus datus par lémumiem atteikt atlauju vai registraciju Kopiena
vai kada tresa valsti, un katra $ada lémuma iemeslus;

bibliografisku vai eksperta pieradijumu par to, ka attiecigas zales vai
atbilstosais produkts pirms pieprasijuma iesniegSanas dienas vismaz
30 gadu (tostarp vismaz 15 gadu Kopiena) ir lietots medictniskaja
praksé. Péc tas dalibvalsts pieprasijuma, kura iesniegts tradicionali
lictoto zalu registracijas pieprasijums, Augu izcelsmes zalu komiteja
sagatavo atzinumu par to, vai pieradijumi par zalu vai atbilstosa
produkta ilgstosu lietoSanu ir pietickami. Dalibvalsts iesniedz attie-
cigus pieprasijumu pamatojosos dokumentus;

bibliografisku parskatu par drosibas datiem un eksperta zinojumu,
un, péc kompetentas iestades papildu pieprasijuma, datus, kas vaja-
dzigi, lai novertétu zalu drosibu.

Attieciba uz a) apaksSpunkta noteiktajiem datiem un dokumentiem péc
analogijas pieméro I pielikumu.

2.

AtbilstoSajam produktam, kas minéts 1. punkta c) apakSpunkta,

neatkarigi no izmantotajam paligvielam ir tadas paSas aktivas sastav-
dalas, tads pats vai lidzigs pielietojums, tads pats stiprums un devas
un tads pats vai lidzigs lietoSanas veids ka zalém, par kuram ir iesniegts
pieprasjjums.
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3. Prasiba pieradit, ka zales lietotas mediciniskaja praks€ 1. punkta c)
apakSpunkta minétos 30 gadus, ir izpildita arT tad, ja zalu tirdznieciba
nav notikusi ar Tpasu atlauju. Tapat ta ir izpildita, ja Saja laikposma zalu
sastavdalu skaits vai daudzums ir samazinats.

4.  Ja kadas zales ir lietotas Kopiena mazak neka 15 gadus, bet citadi
tas atbilst vienkarSotas registracijas kritérijiem, tad ta dalibvalsts, kura
iesniegts tradicionali lietoto zalu registracijas pieprasijums, nodod
izskatit jautajumu par §Im zalém Augu izcelsmes zalu komitejai. Dalib-
valsts iesniedz attiecigus pieprasjjumu pamatojosus dokumentus.

Komiteja lemj, vai pilniba ievéroti pargjie 16.a panta minétie vienkar-
Sotas registracijas kritériji. Ja komiteja uzskata par iesp&jamu, ta saga-
tavo 16.h panta 3. punkta mingto Kopienas augu monografiju, ko dalib-
valsts nem veéra, pienemot galigo lémumu.

16.d pants

1. Neierobezojot 16.h panta 1. punktu, registracijai, ko pieskir
saskana ar 16.a pantu, péc analogijas pieméro III sadalas 4. nodalu, ja
vien

a) ir sagatavota Kopienas augu monografija saskana ar 16.h panta 3.
punktu vai

b) augu izcelsmes zale sastav no 16.f panta minctaja saraksta uzskaiti-
tajam augu izcelsmes vielam, preparatiem vai to kombinacijam.

2. Pargjam l6.a panta minétam augu izcelsmes zaleém katra dalib-
valsts, novértgjot tradicionali lietoto zalu registracijas pieprasijumu,
pienacigi nem véra registraciju, ko pieskirusi cita dalibvalsts saskana
ar So nodalu.

16.e pants

1. Tradicionali lietoto zalu registraciju atsaka, ja pieprasijums neat-
bilst 16.a, 16.b vai 16.c pantam vai ja tas atbilst vismaz vienam no Siem
nosacijumiem:

a) kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs neatbilst uzraditajam;

b) indikacijas neatbilst 16.a panta nosacijumiem;

¢) produkts var biit kaitigas normalos lietoSanas apstaklos;

d) dati par tradicionalo lietoSanu nav pietickami, jo Tpasi tad, ja farma-
kologiskas iedarbibas vai efektivitates ticamiba nav pamatota ar
ilgstoSu lietosanu un pieredzi,
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e) nav pietickami pieradita farmaceitiska kvalitate.

2. Dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma iesniedzgjam,
Komisijai un visam kompetentajam iestadém, kas to pieprasa, dara
zinamus savus lémumus atteikt tradicionali lietoto zalu registraciju un
sada atteikuma iemeslus.

16.f pants

1. Saskana ar 121. panta 2. punkta min&to procediru sagatavo tradi-
cionalajas augu izcelsmes zales lietojamo augu izcelsmes vielu, prepa-
ratu un to kombinaciju sarakstu. Saraksta par katru augu izcelsmes vielu
ieklauj indikaciju, noradito stiprumu un devas, lietoSanas veidu un visas
citas zinas, kas vajadzigas, lai augu izcelsmes vielu varétu drosi lietot ka
tradicionalas zales.

2. Ja tradicionali lietotu zalu registracijas pieprasijums attiecas uz
kadu 1. punkta mingtaja saraksta ieklautu augu izcelsmes vielu, prepa-
ratu vai to kombinaciju, 16.c panta 1. punkta b), ¢) un d) apakSpunkta
noteiktie dati nav jasniedz. Nepieméro 16.e panta 1. punkta c) un d)
apaksSpunktu.

3. Ja kada augu izcelsmes viela, preparats vai to kombinacija vairs
nav ieklauta 1. punkta mingtaja saraksta, tad So vielu saturoSu augu
izcelsmes zalu registraciju, kas veikta saskana ar 2. punktu, atsauc, ja
vien tris meénesu laika nav iesniegti 16.c panta 1. punkta mingtie dati un
dokumenti.

16.g pants

v M10
1. Tradicionali lietoto zalu registracijai saskana ar $o nodalu, péc
analogijas pieméro §Ts direktivas 3. panta 1. un 2. punktu, 4. panta 4.
punktu, 6. panta 1. punktu, 12. pantu, 17. panta 1. punktu, 19., 20., 23.,
24., 25., 40. lidz 52., 70. lidz 85., 101. lidz 108.b pantu, 111. panta 1.
un 3. punktu, 112., 116., 117., 118., 122., 123., 125. pantu, 126. panta
otro dalu un 127. pantu, ka arT Komisijas Direktivu 2003/94/EK (2003.
gada 3. oktobris), ar ko nosaka labas razo$anas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém un p&tamam
cilvekiem paredzétam zalem ().

2. Papildu 54. lidz 65. panta prasibam katra mark&juma un katra
lietoSanas instrukcija ir pazinojums par to, ka

a) konkrétais produkts ir tradicionali lietota augu izcelsmes zale ar
noteiktu(—am) indikaciju(-am), kas balstita vienigi uz ilgstosu lieto-
Sanu, un

(1) OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.
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b) lietotajam jakonsultSjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes
darbinieku, ja zalu lietoSanas laika saglabajas simptomi vai ja
rodas lietosanas instrukcija neparedzgtas blakusparadibas.

Dalibvalsts var pieprasit, lai markéjuma un lietoSanas instrukcija nora-
ditu arT attiecigo tradicionalo lietojumu.

3.  Papildu 86. lidz 99. panta prasibam, reklamé&jot zales, kas regis-
trétas saskana ar So nodalu, sniedz $adu pazinojumu: “Tradicionali
lietota augu izcelsmes zale ar noteiktu(—am) indikaciju(-am), kas balstita
vienigi uz ilgstosu lietoSanu”.

16.h pants

1. Ar So izveido Augu izcelsmes zalu komiteju. Komiteja ir Agen-
tiras dala, un tas kompetence ir

a) attieciba uz vienkarSotu registraciju

— no 16.c panta 1. un 4. punkta izrietoSo uzdevumu veikSana,

— no 16.d panta izrietoSo uzdevumu veik$ana,

— 16.f panta 1. punkta mingéta augu izcelsmes vielu, preparatu un to
kombinaciju saraksta projekta sagatavo$ana un

— §2 panta 3. punkta min€to Kopienas monografiju sagatavosana
tradicionali lietotam augu izcelsmes zalem;

b) attieciba uz augu izcelsmes zalu atlaujam — §a panta 3. punkta
minéto Kopienas augu monografiju sagatavoSana augu izcelsmes
zalem;

¢) attieciba uz jautajumu nodoSanu Agentirai saskana ar III sadalas 4.
nodalu saistiba ar 16.a pantd min€tajam augu izcelsmes zalém — 32.
panta noteikto uzdevumu veik$ana;

d) ja Agentiirai saskana ar III sadalas 4. nodalu nodod izskatit jauta-
jumu par citam zalém, kas satur augu izcelsmes vielas — vajadzibas
gadljuma atzinuma snieg8ana par augu izcelsmes vielu.

Augu izcelsmes zalu komiteja veic ar visus citus uzdevumus, ko tai
uztic saskana ar Kopienas tiesibu aktiem.

Attiecigo koordinaciju ar Cilvékiem paredzeto zalu komiteju nodro$ina
ar procediiru, kas janosaka Agentiras izpilddirektoram saskapa ar
Regulas (EEK) Nr. 2309/93 57. panta 2. punktu.
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2. Katra dalibvalsts uz triju gadu terminu, ko var pagarinat, Augu
izcelsmes zalu komiteja iecel vienu locekli un vienu vipa aizstajgju.

Aizstajgji parstav Komitejas loceklus vinu prombiitné un balso vinu
vieta. Komitejas loceklus un aizstajgjus izraugas, nemot vera vinu funk-
cijas un pieredzi augu izcelsmes zalu noveért€sana, un vini parstav valsts
kompetentas iestades.

Komiteja var pieaicinat lielakais piecus papildu loceklus, ko izraugas,
nemot vera vinu Tpaso zinatnisko kompetenci. Sos loceklus iecel uz trim
gadiem, So laikposmu var atjaunot, un viniem nav aizstajeju.

Lai var€tu pieaicinat $adus loceklus, Komiteja noskaidro papildu loceklu
ipaso zinatnisko papildu kompetenci. Pieaicinatos loceklus izraugas no
dalibvalstu vai Agentiiras izvirzitajiem ekspertiem.

Komitejas locekliem var palidzet eksperti 1pasas zinatnes vai tehnikas
jomas.

3. Augu izcelsmes zalu komiteja sagatavo Kopienas augu monogra-
fijas augu izcelsmes zalém, nemot véra 10. panta 1. punkta a) apaks-
punkta ii) dalas piemé&roSanu, ka arT tradicionali lietotajam augu
izcelsmes zaléem. Komiteja atbild arl par citiem uzdevumiem, ko tai
uztic saskana ar §Ts nodalas noteikumiem un citiem Kopienas tiesibu
aktiem.

Kad ir sagatavotas Kopienas augu monografijas $a punkta nozimé,
dalibvalstis tas pem véra, izskatot pieprasfjumus. Ja S$adas Kopienas
augu monografijas vél nav sagatavotas, var atsaukties uz citam attie-
cigam monografijam, publikacijam vai datiem.

Kad ir sagatavotas jaunas Kopienas augu monografijas, registracijas
apliecibas turétdjs izlemj, vai ir attiecigi japarveido registracijas doku-
mentacija. Registracijas apliecibas turétajs informé attiecigas dalibvalsts
kompetento iestadi par visiem $adiem grozijumiem.

Augu monografijas publice.

4. Uz Augu izcelsmes zalu komiteju péc analogijas attiecas Regulas
(EEK) Nr. 2309/93 visparigie noteikumi par Cilvékiem paredzetu zalu
komiteju.
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16.i pants

Komisija lidz 2007. gada 30. aprilim iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojumu par §is nodalas noteikumu pieméerosanu.

Zinojuma ieklauj novertg§jumu par iesp&ju tradicionali lietotu zalu regis-
traciju attiecinat ari uz citam zalu kategorijam.

3. NODALA

Ar tirdzniecibas atlauju saistitas procediiras

17. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to,
ka atlaujas pieskirSanas procedira par zalu laiSanu tirgli japabeidz
maksimali 210 dienu laika p&c deriga pieteikuma iesniegSanas.

Tirdzniecibas atlauju pieteikumi par tam pasam zalém divas vai vairakas
dalibvalstis jaiesniedz saskana ar »>M10 28 pantu <« lidz 39. pantu.

2. Ja dalibvalsts ievero, ka citu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
tam pasam zalem jau izskata cita dalibvalsti, attieciga dalibvalsts var
noraidit pieteikuma izskatiSanu un informé pieteikuma iesniedzgju par
> M10 28 pantu <« lidz 39. panta piem&roSanu.

18. pants

Ja saskana ar 8. panta 3. punkta 1. apakSpunktu dalibvalsts ir informéeta,
ka zales, par kuram iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecigaja
dalibvalsti, ir registrétas cita dalibvalsti, ta noraida pieteikumu, ja vien
tas nav iesniegts saskana ar »>M10 28 pantu <« Iidz 39. pantu.

19. pants

Lai izskatitu pieprasijumu, kas iesniegts saskana ar »M4 8., 10., 10.a,
10.b un 10.c pantu <, dalibvalstu kompetentas iestades:

1) obligati parbauda, vai dati, kas iesniegti kopa ar pieprasijumu, atbilst
minétajam »>M4 8., 10.,, 10.a, 10.b un 10.c pantam <, un
parbauda, vai ir ieveroti nosacTjumi, lai varétu izsniegt atlauju laist
tirgli zales (tirdzniecibas atlauju);

2) var iesniegt zales, to izejvielas un, vajadzibas gadijuma, to starppro-
duktus vai citas sastavdalas parbaudiSanai M4 oficiala zalu
kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi
§im nolikam <, lai nodro$inatu to, ka kontroles metodes, ko
izmanto razotajs un kas saskana ar 8. panta 3. punkta h) apakSpunktu
ir aprakstitas pieprasijumam pievienotajos datos, ir apmierinosas;
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3) vajadzibas gadijuma var ligt, lai pretendents papildina pieprasi-
jumam pievienotos datus attiectba uz P M4 8. panta 3. punktu,
10., 10.a, 10.b un 10.c panta <« uzskaititajiem datiem. Ja kompe-
tenta iestade So iesp&ju izmanto, 17. panta noteikto terminu pagarina
par laikposmu lidz vajadzigas papildu informacijas iesniegSanai.
Tapat So terminu pagarina par laiku, kadu vajadzibas gadijuma
pretendentam atvél mutiska vai rakstiska paskaidrojuma sniegSanai.

20. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka:

a) kompetentas iestddes parbauda, vai raZotaji un treSo valstu zalu
importetaji spgj razot atbilstigi datiem, kas iesniegti, ieverojot 8.
panta 3. punkta d) apakSpunktu, un/vai veikt kontroli saskana ar
papémieniem, kas aprakstiti datos, kurus pievieno pieprasjjumam
saskana ar 8. panta 3. punkta h) apakspunktu;

b) kompetentas iestades M4 gadijumos, kad tie ir pamatoti <« var
atlaut, lai zalu razotajiem un import€tajiem no tresam valstim dazus
razoSanas posmus un/vai dazas a) apakSpunkta min&tas kontroles
veic tre$as personas; $ados gadijumos kompetento iestazu veiktas
parbaudes izdara izraudzitaja iestadg.

21. pants

1. Kad izsniedz tirdzniecibas atlauju, attiecigas dalibvalsts kompe-
tentas iestades informé turtaju par tas apstiprinato zalu aprakstu.

2. Kompetentas iestades veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro-
Sinatu to, ka apraksta sniegta informacija atbilst informacijai, ko pienem
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas laika vai vélak.

VYMI10
" 3. Valsts kompetentas iestides nekavejoties publisko visu zalu,
kuram tas pieskiruSas atlaujas, tirdzniecibas atlaujas kopa ar lietoSanas
instrukciju, zalu aprakstu, visus nosacijumus, kas paredzeti saskana ar
21l.a, 22. un 22.a pantu, un attiecigos gadijumos min&to nosacijumu
izpildes terminus.

4. Valsts kompetentas iestades izstrada novert€juma zinojumu un
sniedz atsauksmes par attiecigo zalu farmaceitisko, pirmsklmisko testu,
klmiskas izpetes rezultatiem, riska parvaldibas un farmakovigilances
sisttmu. Novért§juma zinojumu atjaunina, tiklidz ir pieejama jauna
informacija, kura ir svariga attiecigo zalu kvalitates, droSuma vai iedar-
biguma novértésanai.
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Valsts kompetentas iestades bez kavésanas publisko noveértgjuma zino-
jumu un pamato savu viedokli péc tam, kad no ta svitrota visa slepena
komerciala informacija. Katru iesniegto indikaciju pamato atseviski.

Publiskaja novértgjuma zinojuma ir ieklauts sabiedribai saprotama veida
uzrakstits kopsavilkums. Kopsavilkuma jo 7ipasi ieklauj sadalu, kas
attiecas uz zalu lietoSanas nosacijumiem.

21.a pants

Papildus 19.a panta noteikumiem tirdzniecibas atlauju zalem var
pieskirt, ievérojot vienu vai vairakus no $adiem nosacijumiem:

a) veikt konkrétus pasakumus, lai nodrosatu to zalu droSu lietojumu,
kuras jaieklauj riska parvaldibas sistema;

b) veikt pEcregistracijas droSuma pétijumus;

¢) izpildit tadus pienakumus registrét varbiitéjas blakusparadibas vai
zinot par tam, kuri ir stingraki par IX sadala noteiktajiem pienaku-
miem;

d) visi pargjie nosacijumi vai ierobezojumi, kas ieteikti, pamatojoties uz
zalu droSu un efektivu lietosanu;

e) atbilstiga farmakovigilances sistéma;

f) veikt p&cregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja ir radusas problémas
saistiba ar zalu iedarbigumu, kuras iesp&jams risinat tikai péc zalu
tirdzniecibas uzsakSanas. Sads pienakums veikt $adus pétfjumus ir
pamatots ar deleg€tajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 22.b pantu,
vienlaikus ievérojot 108.a panta minétos zinatniskos noradijumus.

Ja vajadzigs, tirdzniecibas atlauja norada min€to nosacTjumu izpildes
terminus.

22. pants

Arkartas apstaklos un péc apspriesanas ar pieteikuma iesniedzgju tirdz-
niecibas atlauju var pieskirt, ievérojot dazus nosacTjumus, Tpasi attieciba
uz zalu droSumu, valsts kompetento iestazu informéSanu par visiem
starpgadijumiem saistiba ar zalu lietosanu un par veicamajiem pasaku-
miem.
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Tirdzniecibas atlauju var pieskirt tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs var
pieradit, ka objektivu un parbaudamu iemeslu dél vip$ nevar sniegt
vispusigus datus par zalu iedarbigumu un droSumu parastos lietoSanas
apstaklos, un tas japamato ar kadu no I pielikuma noteiktajiem iemes-
liem.

Tirdzniecibas atlaujas pagarinasana ir atkariga no gadskartgjas So nosa-
cljumu parvertéSanas.

22.a pants

1. Pec tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas valsts kompetenta iestade
var uzlikt par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam:

a) veikt pécregistracijas droSuma pétjjumu, ja atlauto zalu raditais risks
rada bazas par to droSumu. Ja tas pasas bazas attiecas uz vairak neka
vienam zalém, valsts kompetenta iestade p&c apsprieSanas ar Farma-
kovigilances riska vert€sanas komiteju mudina attiecigos tirdznie-
cibas atlaujas turétdjus veikt kopigu pécregistracijas droSuma péti-
jumu;

b) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétfjumu, ja izpratne par slimibu
vai kliniskas metodologija norada, ka ieprieksGjie iedarbiguma
novertéjumi vartu bat butiski japarskata. Pienakums veikt pecregis-
tracijas iedarbiguma pétjjumus ir pamatots ar deleg€tajiem aktiem,
kas pienemti saskana ar 108.b pantu, vienlaikus nemot véra 108.a
panta min&tos zinatniskos noradijumus.

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

2. Valsts kompetenta iestade dod tirdzniecibas atlaujas turétajam
iespgju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvérumus
tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30
dienas péc rakstiska pazinojuma par pienakumu sapemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turStaja sniegtajiem raksti-
skajiem apsvérumiem, valsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina
pienakumu. Ja valsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdznie-
cibas atlauju izmaina, lai ieklautu pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu, un attiecigi atjaunina riska parvaldibas sist€ému.

22.b pants

1. Lai noteiktu situacijas, kad var bit nepiecieSami p&cregistracijas
iedarbiguma pétijumi saskana ar §1s direktivas 21.a un 22. pantu, Komi-
sija, piepemot delegétus aktus saskana ar 121.a pantu un ievérojot 121.b
un 121.c panta nosacijumus, var pienemt pasakumus, kas papildina 21.a
un 22.a panta noteikumus.
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2. Piepemot $adus delegétos aktus, Komisija rikojas saskana ar §is
direktivas noteikumiem.

22.c pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava riska parvaldibas sistema
ieklauj visus nosactjumus, kas minéti 21.a, 22. vai 22.a panta.

2. Dalibvalstis informé& Agentiiru par tirdzniecibas atlaujam, kuras tas
pieskirusas ar nosacljumu, ka ir izpilditi nosactjumi atbilstigi 21.a, 22.
vai 22.a pantam.

23. pants

1. P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs
attieciba uz 8. panta 3. punkta d) un h) apakSpunkta paredz&tajam
razosanas un kontroles metodém nem véra zinatnes un tehnikas attistibu
un veic visas izmainas, kas var bt vajadzigas, lai zales var€tu razot un
parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem.

Mingtas izmainas apstiprina attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties iesniedz valsts kompe-
tentajai iestddei visu jauno informaciju, pamatojoties uz kuru varétu
izdarTt grozijumus 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b un 11. panta vai
32. panta 5. punkta, vai I pielikuma mingtajos datos vai dokumentos.

Jo T1pasi tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nekavgjoties informeé valsts
kompetento iestadi par jebkuru aizliegumu vai ierobezojumu, ko notei-
kusas kompetentas iestades kada valsti, kura zales tirgo, un par visu citu
jauno informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un riska
novertgjumu. Informacija ir gan pozitivie, gan negativie kliniskas izp&tes
vai citu pétfjumu rezultdti par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja
ieklautajam indikacijam un populacijam, ka ari dati par zalu lieto$anu,
ja $ada lietoSana neietilpst zalu apraksta noteikumos.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka informaciju par zalém
atjaunina, nemot vera jaunakas zinatnes atzinas, tostarp novértéjuma
secingjumus un ieteikumus, kuri publicgti Eiropas zalu timekla portala,
kur§ izveidots saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. pantu.

4. Lai riska un ieguvuma saméru varétu izvertet regulari, valsts
kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit tirdzniecibas atlaujas ture-
tajam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un ieguvuma sameérs joprojam
ir labveligs. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras
atbildes uz jebkuru $adu pieprasijumu.
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Jebkura laika valsts kompetenta iestade var pieprasit tirdzniecibas
atlaujas turétagjam iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs to iesniedz vé&lakais septinas
dienas pé€c pieprasijuma sanemsanas.

23.a pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas turétajs informé atlaujas
izsniedzgjas dalibvalsts kompetento iestadi par cilvékiem paredzeto zalu
realizacijas faktisko datumu $aja dalibvalsti, ievérojot dazados atlautos
zalu noform&jumus.

YMI12
Ja zales pastavigi vai uz laiku netiek laistas kadas dalibvalsts tirgd,
tirdzniecibas atlaujas turétajs zino minétas dalibvalsts kompetentajai
iestadei. Iznemot arkartas apstaklus, $adu pazinojumu sniedz vismaz
divus méneSus pirms tam, kad zales partrauc laist tirgli. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs saskana ar 123. panta 2. punktu informé& kompetento
iestadi par $adas ricibas iemesliem.

Pec kompetentas iestades pieprasijuma Ipasi saistiba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sistému, tirdzniecibas atlaujas turé-
tajam jasniedz kompetentajai iestadei visi dati, kas attiecas uz zalu
pardosanas apjomiem, un visi citi ta riciba esoSi dati, kas attiecas uz
izrakstito zalu daudzumu.

23.b pants

1.  Komisija pienem atbilstigu kartibu to tirdzniecibas atlaujas nosa-
cfjumu parmainu izskatiSanai, kas pieskirtas saskanpa ar So direktivu.

2. Sos pasikumus Komisija piepem TstenoSanas regulas veida.
Minéto pasakumu, kura merkis ir grozit nebitiskus Sis direktivas
elementus, to papildinot, pienem saskana ar 121. panta 2.a punkta
minéto regulativo kontroles procediiru.

3.  Piepemot 1. punkta minétos pasakumus, Komisija cenSas radit
iespgju iesniegt vienotu pieteikumu par vienu vai vairakam identiskam
parmainam vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumos.

4.  TstenoSanas regulas speka stasanas laika dalibvalsts var turpinat
piemérot valsts noteikumus attieciba uz parmainam tirdzniecibas
atlaujas, kuras pieskirtas pirms 1998. gada 1. janvara zalém, kas atlautas
tikai konkrétaja dalibvalstl. Ja zalém, uz kuram attiecas valsts noteikumi
saskana ar So pantu, ir attiecigi pieskirta tirdzniecibas atlauja cita dalib-
valsti, istenoSanas regulu §Im zalém pieméro no pieskirSanas dienas.

5. Ja dalibvalsts nolem;j turpinat piemérot valsts noteikumus saskana
ar 4. punktu, ta inform& Komisiju par to. Ja pazinosana nav veikta lidz
2011. gada 20. janvarim, piem&ro istenoSanas regulu.
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24. pants

1. Neierobezojot 4. un 5. punktu, tirdzniecibas atlauja ir deriga
piecus gadus.

2. Tirdzniecibas atlauju var atjaunot péc pieciem gadiem, pamatojo-
ties uz riska un labumu saméra atkartotu novertgjumu, ko veic atlaujas
izsniedzgjas dalibvalsts kompetentas iestades.

VYM10

Talab vismaz devinus méneSus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma
termina beigam saskana ar 1. punktu tirdzniecibas atlaujas turctajs
iesniedz valsts kompetentajai iestadei lietas konsolidetu redakciju par
kvalitati, droSumu un iedarbigumu, pievienojot to datu novertejumu,
kas sniegti zinojumos par varbiit§jam blakusparadibam un periodiski
atjauninatajos droSuma zinojumos, ko iesniedz saskapa ar IX sadalu,
un informaciju par visam izmainam, kuras veiktas kop$ tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas.

3. Kad ta ir atjaunota, tirdzniecibas atlauja ir deriga uz neierobezotu
laiku, ja vien valsts kompetenta iestade pamatotu farmakovigilances
apsveérumu dél, tostarp pamatojoties uz to, ka attiecigo zalu iedarbibai
bijis paklauts nepietickams pacientu skaits, nolemj pagarinat atlauju vél
par pieciem gadiem saskana ar 2. punktu.

4. Nav derigas visas atlaujas, kuras tris gadu ilga laika posma péc to
pieskirSanas nav izmantotas atlauta produkta laiSanai tirgli atlaujas
izsniedzgja dalibvalsti.

5. Ja atlauts produkts, kas pirms tam laists atlaujas izsniedzg€jas dalib-
valsts tirgi, faktiski netiek tirgots tris secigu gadu ilga laika posma, §im
produktam pieskirtas atlaujas deriguma termins izbeidzas.

6. Iznémuma apstaklos un sabiedribas veselibas aizsardzibas apsve-
rumu dé] kompetenta iestade var pieskirt atbrivojumus no 4. un 5.
punkta izpildes. Sadi atbrivojumi pienacigi japamato.

25. pants

Atlauja neietekmé razotaja un, attieciga gadijuma, tirdzniecibas atlaujas
turétaja civiltiesisko un kriminaltiesisko atbildibu.

26. pants

1. Tirdzniecibas atlauja jaatsaka, ja péc 8., 10., 10.a, 10.b un 10.c
panta uzskaitito datu un dokumentu parbaudes ir apstiprinajies, ka:

a) riska un labumu samérs nav labveligs vai

b) pieteikuma iesniedz&js nav pietickami pamatojis zalu terapeitisko
labvertibu, vai

¢) zalu kvalitativais un kvantitativais sastdvs nav atbilstoSs deklarg-
tajam.
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2. Atlauja jaatsaka arT tad, ja pieteikuma pamatojumam iesniegtie dati
un dokumenti nav atbilstosi 8., 10., 10.a, 10.b un 10.c pantam.

3. Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turctajs ir atbildigs
par iesniegto dokumentu un datu pareizibu.

VYM10

27. pants

1. Izveido koordinacijas grupu, kuras mérki ir $adi:

a) izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar zalu tirdzniecibas atlaujam
divas vai vairakas dalibvalstis saskana ar 4. nodala noteiktajam
procediram;

b) izskatit jautajumus, kas saistiti ar dalibvalstu atlauto zalu farmakovi-
gilanci, saskanpa ar 107.c, 107.e, 107.g, 107.k un 107.g pantu;

c) izskatit jautajumus, kas saistiti ar dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas
atlauju izmainam saskana ar 35. panta 1. punktu.

Agentiira nodroSina §is koordinacijas grupas sekretariata darbibu.

Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tostarp riska parvaldibas
sisttmu apstiprinasanu un to efektivitates uzraudzisanu, koordinacijas
grupa pamatojas uz zinatnisko novert€§jumu un ieteikumiem, ko sniedz
Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta aa) apakSpunkta minéta
Farmakovigilances riska veért€Sanas komiteja.

2. Koordinacijas grupa katrai dalibvalstij ir viens parstavis, ko iecel]
uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat. Dalibvalstis var iecelt aizstaj&ju
uz tris gadiem ar atjaunoSanas tiesibam. Koordinacijas grupas locekli
var pieaicinat ekspertus.

Koordinacijas grupas locekli un eksperti, pildot savus uzdevumus,
pamatojas uz zinatnes un reglamentgjoSiem resursiem, kas pieejami
valsts kompetentajam iestadém. Katra valsts kompetenta iestade uzrauga
veikta vert§juma zinatnisko Itmeni un sekmé iecelto koordinacijas
grupas loceklu un ekspertu darbibu.

Attieciba uz koordinacijas grupas loceklu darbibas parredzamibu un
neatkaribu pieméro Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu.

3.  Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas speka péc
tam, kad Komisija sniegusi labvéligu atzinumu. Mingto reglamentu dara
zinamu atklatiba.
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4.  Agentiras izpilddirektoram vai vipa parstavim un Komisijas
parstavjiem ir tiesibas apmeklét visas koordinacijas grupas sanaksmes.

5. Koordinacijas grupas locekli nodrosina, ka pienacigi tiek koordi-
néti grupas uzdevumi un valsts kompetento iestazu darbs, tostarp
konsultativo struktiiru darbs, kuras risina ar tirdzniecibas atlauju saistitus
jautajumus.

6. Ja vien Saja direktiva nav paredzets citadi, koordinacijas grupa
parstavetas dalibvalstis pieliek visas ptles, lai panaktu vienpratigu
nostaju attieciba uz veicamo ricibu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt,
noteico$a ir koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma
nostaja.

7.  Koordinacijas grupas locekli pat tad, kad vigu pienakumi ir beigu-
Sies, nedrikst izpaust nekadu informaciju, uz kuru attiecas dienesta
noslépuma ieverosanas pienakums.

4. NODALA

Savstarpéja atzisSana un decentralizéta procediira

28. pants

1. Lai pieskirtu zalu tirdzniecibas atlauju vairak neka viena dalib-
valsti, pieteikuma iesniedzgjam jaiesniedz pieteikums, kas pamatots uz
identisku dokumentaciju S$ajas dalibvalstts. Dokumentacija jaieklauj
informacija un dokumenti, kas minéti 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11.
panta. lIesniegtajos dokumentos jaieklauj ari attiecigu dalibvalstu
saraksts, kuras iesniegts iesniegums.

Pieteikuma iesniedz&js prasa vienu dalibvalsti rikoties ka “atsauces
dalibvalsti” un sagatavot tai zalu novert€§juma zinojumu saskana ar 2.
vai 3. punktu.

2. Ja zalém pieteikuma iesniegSanas laika jau ir pieSkirta atlauja,
attieciga dalibvalsts atzist atsauces dalibvalsts pieskirto tirdzniecibas
atlauju. Atlaujas turétajs papildus prasa atsauces dalibvalstij vai nu
sagatavot novert€§juma zinojumu par attiecigajam zalém, vai vajadzibas
gadljuma atjauninat eso$o novertejuma zinojumu. Atsauces dalibvalsts
sagatavo vai atjaunina noveértgjuma zinojumu 90 dienu laika no deriga
pieteikuma sanemsanas. Novert§juma zinojums ar apstiprinatu zalu
apraksta kopsavilkumu, mark&umu un lietoSanas pamacibu janosiita
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

3. Ja tirdzniecibas atlauja zalém nav pieskirta pieteikuma iesnieg-
Sanas laika, pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit atsauces dalibvalstij
sagatavot noveért§juma zinojuma projektu, produkta apraksta kopsavil-
kuma projektu, ka ari mark€uma un lietoSanas pamacibas projektu.
Atsauces dalibvalsts sagatavo Sos dokumentu projektus 120 dienu
laika p&c deriga pieteikuma sanemsSanas un nosilita tos attiecigajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.
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4. Attiecigas dalibvalstis apstiprina novert§juma zinojumu, produkta
apraksta kopsavilkumu, ka armT mark&umu un lietoSanas pamacibu un
attiecigi informé atsauces dalibvalsti 90 dienu laika p&c 2. un 3. punkta
minéto dokumentu sanemsanas. Atsauces dalibvalsts veic uzskaiti par
visu pusu vienosanos, slédz procediiru un attiecigi informé pieteikuma
iesniedzgju.

5. Katra dalibvalsts, kura saskapa ar 1. punktu iesniegts pieteikums,
30 dienu laika p&c vienosSanas apstiprinasanas pienem l€émumu atbilstosi
apstiprinatajam novértgjuma zinojumam, produkta apraksta kopsavil-
kumam, ka arT apstiprinatam mark&umam un lietoSanas pamacibai.

29. pants

1. Ja 28. panta 4. punkta noteiktaja laika posma dalibvalsts nevar
apstiprinat novertg§juma zigojumu, produkta apraksta kopsavilkumu,
mark&umu un lietoSanas pamacibu, pamatojoties uz potencialu nopietnu
draudu sabiedribas veselibas aizsardzibai, ta atsauces dalibvalstij, citam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam sniedz savas nostajas siki
izstradatu izklastu. Jautajumus, kuros nav panakta vienoSanas, nekave-
joties nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

2. Komisijai japienem pamatnostadnes, kuras janosaka potencialais
nopietnais drauds sabiedribas veselibas aizsardzibai.

3.  Darbojoties koordinacijas grupa, visas 1. punkta minétas dalibval-
stis maksimali cenSas panakt vienoSanos par veicamajam darbibam. Tas
nodrosina pieteikuma iesniedzgjam iesp&ju mutiski un rakstveida darit
zinamu savu viedokli. Ja 60 dienu laika p&c to jautdjumu pazinosanas,
kuros nav panakta vienosanas, dalibvalstis panak vienoSanos, atsauces
dalibvalsts registré $o vienosanos, slédz procediiru un attiecigi informé
pieteikuma iesniedz&ju. Pieméro 28. panta 5. punktu.

4.  Ja dalibvalsts nevar panakt vienoSanos 60 dienu ilga laika posma,
ka noteikts 3. punkta, par to nekavgjoties jainformé Agentira, lai pieme-
rotu 32., 33. un 34. panta noteikto procediiru. Agentiirai jasniedz siki
izstradats to jautajumu izklasts, par kuriem dalibvalstis nav panakuSas
vienosanos, ka arl jasniedz domstarpibu iemesli. Pieteikuma iesnie-
dzg€jam nostita kopiju.

5. Tiklidz pieteikuma iesniedz&ju informé par to, ka jautdjums ir
nodots izskatiSanai Agenttrai, vin$ nekav€joties nosiita Agentirai 28.
panta 1. punkta pirmaja dala minétas informacijas un dokumentu kopiju.

6. Sa panta 4. punktd minétajos gadijumos dalibvalstis, kuras ir ap-
stiprinajuSas atsauces dalibvalsts novért§juma zigojumu, produkta
apraksta kopsavilkuma projektu, mark&umu un lietoSanas pamacibu
péc pieteikuma iesniedz&ja pieprasijuma var izsniegt zalu atlauju,
negaidot 32. panta noteiktas procediiras rezultatu. Sada veida pieskirta
atlauja nav ierobezojama saistiba ar procediiras rezultatiem.
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VYM10

VYMi12

30. pants

1. Ja konkrétam zalém iesniegti divi vai vairaki pieteikumi tirdznie-
cibas atlaujas sanemsanai saskapa ar 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11.
pantu un ja dalibvalstis ir pienémusas atskirigus lémumus par So zalu
atlauSanu vai apturéSanu, vai anul&Sanu, dalibvalsts, Komisija vai pietei-
kuma iesniedzgjs, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var nodot lietu izska-
tisanai Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, turpmak teksta — “Komiteja”,
lai piemérotu 32., 33. un 34. panta noteikto proceduru.

2. Lai sekmétu Kopiena registréto zalu atlauju saskanosanu, dalibval-
stis katru gadu nostita koordinacijas grupai to zalu sarakstu, kuram
jaizstrada saskanots zalu apraksta kopsavilkums.

Koordinacijas grupa izstrada sarakstu, nemot véra visu dalibvalstu priek-
Slikumus, un nosita $o sarakstu Komisijai.

Komisija vai dalibvalstis, vienojoties ar agentiru un nemot vera ieinte-
res€to pusu viedoklus, var iesniegt Sis zales izskatiSanai Komiteja
saskana ar 1. punktu.

31. pants

1. »MI10 Noteiktos gadijumos, kad skartas Savienibas intereses,
dalibvalstis vai Komisija, pieteikuma iesniedz&js vai tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs var versties ar jautajumu Komiteja, lai piemérotu 32.,
33. un 34. panta paredz&éto procediiru, pirms tick piepemts 1émums par
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas apturéSanu
vai anuléSanu, vai citam izmainam tirdzniecibas atlauja, kuras Skiet
vajadzigas. <«

Ja pieprasijuma pamata ir ar atlautu zalu farmakovigilanci saistitu datu
vertgjums, jautdjumu iesniedz Farmakovigilances riska vertéSanas komi-
tejai un var piem&rot 107.j panta 2. punktu. Farmakovigilances riska
vertésanas komiteja izsniedz ieteikumu saskana ar 32. panta paredz&to
procediru. Galigo ieteikumu nosiita attiecigi Cilveékiem paredzeto zalu
komitejai vai koordinacijas grupai un piem&ro 107.k panta paredzeto
procediiru.

Tomeér, ja ir izpildits kads no 107.i panta 1. punkta uzskaititajiem krite-
rijiem, pieméro 107.1 lIidz 107.k panta noteikto proceduru.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija precizé jautajumu, kas tiek nodots
izskatiS8anai Komiteja un par to inform& pieteikuma iesniedz&u vai
tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un pieprasijuma iesniedz&js vai tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs nosiita Komitejai visu pieejamo informaciju, kas attiecas uz min&to
jautajumu.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 45

VYM12

2. Ja lietas nodoSana izskatiSanai Komiteja attiecas uz zalu klastu vai
terapeitisko grupu, Agentiira var ierobezot procediru Iidz dazam ipasam
atlaujas dalam.

Sada gadijuma 35. pantu pieméro §im zaleém tikai tad, ja uz tam attiecas
$aja nodala minétas registracijas procediras.

Ja saskana ar $o pantu uzsaktas procediiras darbibas joma skar zalu
klastu vai terapeitisko grupu, minéto procediiru attiecina ari uz zaleém,
kuras registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ietilpst
minétaja klasta vai grupa.

3. Neskarot 1. punktu, dalibvalsts pirms galiga lémuma pienemsanas
jebkura procediiras posma var aptur€t tirdzniecibas atlauju un aizliegt
attiecigo zalu lietoSanu valsts teritorija, ja ir steidzami jarikojas, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc
$adas ricibas ta par savas ricibas iemesliem informé Komisiju, Agentiiru
un pargjas dalibvalstis.

4. Ja saskapa ar So pantu uzsaktas procediiras darbibas joma, ka
noteikts saskapa ar 2. punktu, ietver zales, kas registrétas saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, Komisija, ja ir steidzami jarikojas, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu jebkura procediiras stadija, pirms galiga
lémuma pienemsanas aptur attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju un
aizliedz So zalu lietosanu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc sadas
ricibas Komisija par savas ricibas iemesliem informé Agenttru un dalib-
valstis.

32. pants

1. Ja ir norade uz $aja panta izklastito proceduru, Komiteja izskata
attiecigo jautajumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienu laika péc
datuma, kura tai tika nodota lieta.

Tomér gadijumos, kas iesniegti Komisijai saskana ar 30. un 31. pantu,
Komiteja $o laika posmu var pagarinat vél uz 90 dienam, nemot véra
attiecigo pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlauju turétaju viedo-
klus.

Ja lieta ir steidzama, Komiteja p&c tas priekSsédetaja priekslikuma var
vienoties par Tsaku terminu.

2. Lietas izskatiSanai Komiteja var iecelt par referentu vienu no
saviem locekliem. Komiteja var arT iecelt neatkarigus ekspertus, lai tie
konsultétu paSos jautajumos. lecelot ekspertus, Komiteja nosaka to
uzdevumus un preciz€ terminu $o uzdevumu izpildei.

3. Pirms atzinuma sniegSanas Komiteja tas noteiktaja laika posma
dod iespgju pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam
sniegt rakstveida vai mutisku paskaidrojumu.

Komitejas atzinumam japievieno zalu apraksta kopsavilkuma projekts
un mark&juma redakcijas projekts un lictoSanas pamacibas projekts.
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Vajadzibas gadijjuma Komiteja var uzaicinat ar citas personas sniegt tai
informaciju par attiecigo jautajumu.

Komiteja var apturét 1. punkta min€to terminu, atlaujot pieteikuma
iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam sagatavot paskaidro-
jumus.

4. Agentira nekavgjoties informé attiecigo pieteikuma iesniedzgju vai
tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja Komitejas atzinums ir tads, ka:

a) pieteikums nav atbilstoSs atlaujas izsniegSanas kriterijiem vai

b) javeic grozijumi zalu apraksta kopsavilkuma, ko pieteikuma iesnie-
dzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ierosinajis saskapa ar 11.
pantu, vai

c¢) atlauja japieskir saskana ar daziem nosacTjumiem, nemot veéra nosa-
cjjumus, kas ir butiski zalu droSai un efektivai lietoSanai, ietverot
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu, vai

d) tirdzniecibas atlauja jaaptur, jaizmaina vai jaanulg.

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika
péc atzinuma sanems$anas var rakstveida pazinot Agentiirai par nodomu
pieprasit atzinuma atkartotu parskatiSanu. Sada gadfjuma vins 60 dienu
laika p&c atzinuma sanems$anas nosiita Agenttrai siki izstradatu piepra-
sfjuma pamatojumu.

Komiteja 60 dienu laika p&c pieprasijuma pamatojuma sanemsanas
atkartoti izverte tas atzinumu saskanpa ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
62. panta 1. punkta ceturto dalu. Slédziena iemesli japievieno $a
panta 5. punkta min€tajam novert€§juma zinojumam.

5. Péc Komitejas galiga atzinuma piepemsanas Agentiira 15 dienu
laika to nosiita dalibvalstim, Komisijai un pieteikuma iesniedz&jam vai
tirdzniecibas atlaujas turétajam, ka arT zipojumu, kura aprakstits zalu
novertgjums un sniegts slédzienu pamatojums.

Ja atzinums ir labveligs attiecigo zalu tirgii laiSanas atlaujas izsniegSanai
vai saglabasanai, atzinumam japievieno $adi dokumenti:

a) direktivas 11. panta minéto zalu apraksta kopsavilkuma projekts;

b) jebkadi nosacijumi, kas ietekm& atlaujas pieskirSanu 4. punkta c)
apakSpunkta izpratng;

¢) sika informacija par jebkadiem nosacijumiem vai ierobezojumiem,
kas ieteikti, pamatojoties uz zalu droSu un efektivu lietoSanu,

d) ierosinata redakcija mark&jumam un lietoSanas pamacibai.

33. pants

»M4 15 dienu <« laika péc atzinuma sapemsanas Komisija sagatavo
ta lémuma projektu, kas japienem attieciba uz pieprasijumu, nemot vera
Kopienas tiesibu aktus.

Ja l@mumprojekta paredzeta tirdzniecibas atlaujas pieSkirSana, tam
pievieno M4 32. panta 5. punkta otraja daJa <« min&tos dokumentus.
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Ja izpémuma karta lémumprojekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu,
Komisija tam pievieno arT siku paskaidrojumu par atSkiribu iemesliem.

Leémumprojektu nosiita dalibvalsttm P M4 un\vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam <.

34. pants

1.  Komisija pienem galigu lémumu saskana ar 121. panta 3. punkta
paredz&to procediiru un 15 dienu laika péc §is procediiras pabeigSanas.

2. Pielago ar 121. panta 1. punktu izveidotas Pastavigas komitejas
reglamentu, nemot veéra uzdevumus, kuri saskana ar so nodalu uzliek tai
saistibas.

Sie pielagojumi ietver $adus noteikumus:

a) iznemot 33. panta treSaja dala minétajos gadijumos, Pastavigas komi-
tejas atzinums jaizsniedz rakstveida;

b) dalibvalstim 22 dienu laika janosiita rakstveida apsvérumi par Komi-
sijas lémuma projektu. Tomér, ja 1émums japienem steidzami,
priek$seédetajs var noteikt 1saku terminu, nemot véra steidzamibas
pakapi. Sis termin$ nevar bt isaks ka piecas dienas, ja vien to
neprasa arkartgji apstakli;

¢) dalibvalstim ir tiesibas iesniegt rakstveida pieprasijjumu par lémuma
projekta izskatiSanu Pastavigas komitejas plenarsede.

Gadijuma, ja pec Komisijas atzinuma dalibvalsts rakstveida apsveérumi
izraisa jaunus nozimigus zinatniskus un tehnologiskus jautajumus, kuri
nav aplikoti Agentliras sniegtaja atzinuma, priek§s€détajs aptur proce-
diiru un nosita pieteikumu atpakal Agenttirai turpmakai izskatiSanai.

Pasakumus, kas vajadzigi $a punkta TstenoSanai, Komisija pienem
saskana ar 121. panta 2. punkta minéto procediiru.

3. Pirmaja punktd min&to l&émumu adresé visam dalibvalstim un
informacijas nolikos pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam vai pietei-
kuma iesniedzgjam. Attiecigas dalibvalstis un atsauces dalibvalsts vai nu
pieskir, vai anul@ tirdzniecibas atlauju, vai vajadzibas gadijjuma izmaina
tas nosactjumus, lai tie atbilstu [émumam 30 dienu laika p&c ta pazino-
Sanas, un tas atsaucas uz So l@mumu. Atbilstosi tas informé Komisiju un
agentlru.

VYMi12
Ja procediiras, kas uzsakta saskana ar 31. pantu, darbibas joma ietver
zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, ievérojot Sis
direktivas 31. panta 2. punkta treso dalu, Komisija vajadzibas gadijuma
pienem Iémumus mainit, apturét vai anulEt attiecigas tirdzniecibas
atlaujas vai atteikt to atjaunoSanu.

35. pants

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turétdaja pieprasijumus izdarit
parmainas tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar §is nodalas
noteikumiem, iesniedz visam dalibvalstim, kas ieprieks ir atlavusas attie-
cigas zales.
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2. Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja izda-
ritajam parmainam péc analogijas piem&ro 32., 33. un 34. pantd pare-
dzeto procediru.

VYM10

VB

37. pants

»M12 35. pantu péc analogijas pieméro <« zalém, ko dalibvalstis
atlavusas, ieverojot atzinumu, kuru Komiteja sniegusi saskana ar Direk-
tivas 87/22/EEK 4. pantu lidz 1995. gada 1. janvarim.

38. pants

1.  Agenttra publicé gada parskatu par $aja nodala paredz&to proce-
diru darbibu un nosiita mingto parskatu Eiropas Parlamentam un
Padomei zinasanai.

2. Vismaz reizi desmit gados Komisija publiceé zinojumu par
pieredzi, kas iegiita, darbojoties Saja nodala aprakstitajam procediiram,
un ierosina visus grozijumus, kadi var buit vajadzigi, lai uzlabotu Sis
procediiras. So zinojumu Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei.

39. pants

Direktivas 29. panta 4., 5. un 6. apakSpunkts un 30. Iidz 34. pants nav
piemérojams homeopatiskajam zalém, kuras mingtas 14. panta.

Direktivas 28. lidz 34. pants nav piemérojams homeopatiskajam zaleém,
kuras miné&tas 16. panta 2. punkta.

IV SADALA
RAZOSANA UN IMPORTESANA

40. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to,
ka zalu razoSanai tas teritorija ir vajadziga atlauja. Min&ta razoSanas
atlauja ir vajadziga, kaut arT zales ir paredz&tas eksportam.

2. Sa panta 1. punkta minéta atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka
dalgjai razoSanai, ka arT dazadiem fas€Sanas, iesainoSanas un noforme-
Sanas procesiem.

Tacu minéta atlauja nav vajadziga izgatavoSanai, fas€Sanai, iesainojuma
vai noform&uma mainai, ja to veic vienigi mazumtirdzniecibai farma-
ceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas likumigas tiesibas
to darft.
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vB
3. Sa panta 1. punktda mindta atlauja vajadziga arT zalém, ko dalib-
valst importé no tresam valstim. So nodalu un 118. pantu minétajam
importam pieméro tapat ka razoSanai.

VYMil
4.  Informaciju saistiba ar §a panta 1. punkta min&to atlauju dalibval-
stis registré 111. panta 6. punktd minétaja Savienibas datubazg.

VB

41. pants

Lai ieglitu raZzoSanas atlauju, pretendents izpilda vismaz $adas prasibas:

a) preciz€ zales un farmaceitiskas formas, ko razos vai importes, ka art
vietu, kur tos razos un/vai razoSanu kontrolgs;

b) vina riciba ir telpas, kas ir piemérotas un pietickami lielas, lai razotu
vai importétu iepriekSminéto, tehniskais aprikojums un kontroles
iesp&jas, kas atbilst likumigajam prasibam, ko attieciga dalibvalsts
saskana ar 20. pantu paredz gan zalu razoSanai un kontrolei, gan
glabasanai;

¢) vina riciba ir vismaz viena kvalificéta persona 48. panta nozime.

Sava pieprasijuma pretendents sniedz datus, kas pierada iepriekSmingto.

42. pants

1. Razosanas atlauju dalibvalsts kompetenta iestade izsniedz tikai p&c
tam, kad savu parstavju veikta izmekléSana ir parliecinajusies par to
datu precizitati, kas sniegti saskana ar 41. pantu.

2. Lai nodro$inatu 41. panta minéto prasibu ievéroSanu, atlauju var
izsniegt ar nosacijumu, ka atlaujas izsniegSanas bridi vai velak tiek
izpilditi konkréti pienakumi.

3. Atlauju pieméro tikai pieprasijuma noraditajam telpam un taja pasa
pieprasijuma noraditajam zalém un farmaceitiskajam formam.

43. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
razoSanas atlaujas izsniegSanas procediiras ilgums neparsniedz 90
dienu no tas dienas, kura kompetenta iestade sanémusi pieprasjjumu.

44. pants

Ja razoSanas atlaujas tur€tajs ludz mainit jebkurus 41. panta pirmas
dalas a) un b) apakSpunkta min&tos datus, ar So ligumu saistitas proce-
diras ilgums neparsniedz 30 dienu. Iznémuma gadijumos So laiku var
pagarinat lidz 90 dienam.
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45. pants
Dalibvalsts kompetenta iestade pretendentam var pieprasit papildu zinas
par datiem, kas iesniegti, ievérojot 41. pantu, un par 48. panta min&to
kvalificeto personu. Ja attieciga kompetenta iestade §Ts tiesibas izmanto,

43. un 44. panta mintos terminus pagarina Iidz pieprasito papildu datu
iesniegSanai.

46. pants

RazoSanas atlaujas turétajam jaievéro vismaz $adas prasibas:

a) vina riciba jabut personalam, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti pasta-
vos$am likumigam prasibam attieciba uz razo$anu un kontroli;

b

—~

atlautas zales vipnam japardod tikai saskana ar attiecigo dalibvalstu
tiesibu aktiem;

¢) vinam iepriek$ jazino kompetentajai iestadei par visam parmaipam,
ko vins vélas izdarit datos, kas iesniegti, ieverojot 41. pantu; jebkura
gadijuma kompetento iestadi talit inform€, ja neparedz&ti nomaina
48. panta min&to kvalific€to personu;

d

=

vinam jalauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades parstavjiem
jebkura laika iekllit vina telpas;

e) vinam jalauj 48. panta minétajai kvalificEtajai personai pildit savus
pienakumus, pieméram, nododot tas riciba visu vajadzigo apriko-
jumu;

VY Mil

" ) vips ievéro labas zalu razoSanas prakses principus un pamatnostad-
nes un izmanto tikai aktivas vielas, kuras raZotas saskana ar aktivo
vielu labas razoSanas prakses pamatnostadném un kuras izplata
saskana ar aktivo vielu labas izplatiSanas praksi. Tade| razoSanas
atlaujas turétajs parbauda, vai aktivo vielu razotajs un izplafitaji ir
ieveérojusi labu razoSanas praksi un labu izplatiSanas praksi, veicot
revizijas aktivo vielu razotaja raZzotn€s un aktivo vielu izplatitaja
darbibas vietas. RazoSanas atlaujas turétajs So atbilstibu parbauda
pats, vai, neskarot Saja direktiva noteikto atbildibu, ar vina noligtas
struktiiras starpniecibu.

Razo$anas atlaujas tur€tajs nodrosSina, lai paligvielas biitu piemérotas
izmantoSanai zalu razos$ana, noskaidrojot, kada ir atbilstiga laba razo-
Sanas prakse. To noskaidro, pamatojoties uz oficialu riska noverte-
jumu saskana ar 47. panta piektaja dala min€tajam piemerojamajam
pamatnostadném. Sada riska novértéjuma nem véra citu atbilstigu
kvalitates sisttmu prasibas, ka arl paligvielu avotu un paredzéto
lietojumu, un lidzsingjos konstatetos kvalitates trikumus. RaZzoSanas
atlaujas turétajs nodroSina to, ka pieméro $adi noskaidrotu atbilstigu
labu razoSanas praksi. RazoSanas atlaujas tur€tajs dokumenté pasa-
kumus, kas veikti saskana ar So punktu;
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g) vins nekavgjoties inform& kompetento iestadi un tirdzniecibas
atlaujas turétaju, ja vina riciba nonak informacija, ka zales, par
kuram vinam izdota razoSanas atlauja, ir viltotas, vai ja vipam ir
aizdomas, ka tas ir viltotas, neatkarigi no ta, vai minétas zales tika
izplatitas legala piegades kédé vai nelegaliem lidzekliem, tostarp
nelegala pardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpo-
jumus;

h

=

vins parbauda, vai razotaji, importétaji vai izplatitaji, no kuriem vins
sanem aktivas vielas, ir registréti kompetentaja iestadé taja dalib-
valsti, kura tie ir registréti;

i) vip$ parbauda aktivo vielu un paligvielu autentiskumu un kvalitati.

46.a pants

1. Saja direktiva par izejvielam izmantoto akfivo vielu razogana
ietver gan pilnigu, gan dalgju to aktivo vielu razoSanu vai importu,
kuras izmanto ka izejvielas, ka noteikts I pielikuma I dalas 3.2.1.1.
punkta b) apaksSpunkta, ka ari dazada veida fas€Sanu, iepakoSanu un
noform&Sanu, ko veic pirms to ieklausanas zalu sastava, tostarp atkartotu
iepakoSanu vai markéSanu, ko veic izejvielu izplafitajs.

M7
2. Komisija var izdarit grozjjumus 1. punkta, lai to pielagotu zinatnes
un tehnikas attistibai. So pasakumu, kas paredzéts, lai grozitu nebutiskus
§is direktivas elementus, pienem saskapa ar 121. panta 2.a punkta
mingto regulativo kontroles procediiru.

VY Mil

46.b pants

1. Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka aktivo
vielu, tostarp eksportam paredzeéto aktivo vielu, razosana, imports un
izplatiSana to teritorija atbilst aktivo vielu labas razoSanas praksei un
labas izplatiSanas praksei.

2. Aktivas vielas import€ vienigi tad, ja ir ieveroti $adi nosacTjumi:

a) aktivas vielas ir razotas saskana ar labas razoSanas prakses standar-
tiem, kas ir vismaz lidzvertigi tiem standartiem, kurus noteikusi
Savieniba saskana ar 47. panta treSo dalu, un

b) aktivajam vielam ir pievienots rakstisks apstiprinajums no eksporte-
tajas tresas valsts kompetentas iestades par to, ka:

i) labas razoSanas prakses standarti, kuri piem&rojami razotng, kur
razota eksportéta aktiva viela, ir vismaz lidzvertigi tiem standar-
tiem, kurus noteikusi Savieniba saskana ar 47. panta treSo dalu,

i) attiecigaja razotné notiek labas razoSanas prakses regulara,
stingra un parredzama kontrole un efektiva izpilde, tostarp atkar-
totas neizzinotas parbaudes, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas
aizsardzibu, kas ir vismaz lidzvertiga Savieniba noteiktajai;
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iii) gadijuma, ja konstat® neatbilstibu, eksportetaja tresa valsts So
informaciju nekavgjoties pazino Savienibai.

Sis rakstiskais apstiprinajums neskar pienakumus, kas noteikti direktivas
8. panta un 46. panta f) punkta.

3.  Prasibas, kas noteiktas $a panta 2. punkta b) apakSpunkta, nepie-
méro, ja eksportétaja valsts ir ieklauta 111.b panta minétaja saraksta.

4.  Izp@muma karta un kad janodrosina zalu pieejamiba, p&c tam, kad
dalibvalsts ir veikusi parbaudi razotng, kura aktivo vielu razo eksportam,
un ta ir secindjusi, ka razotn€ ir ieveéroti 47. panta treSaja dala noteiktie
labas razoSanas prakses principi un pamatnostadnes, ikviena dalibvalsts
var atteikties no $a panta 2. punkta b) apakSpunkta noteiktas prasibas uz
laiku, kas neparsniedz labas razoSanas prakses apliecibas deriguma
terminu. Dalibvalstis, kuras izmanto $adu atteikSanas iesp&ju, pazino
par to Komisijai.

vB
47. pants

M7
Sts direktivas 46. panta f) punkta mingtos labas zalu razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes pienem direktivas veida. So pasakumu, kas
paredzets, lai grozitu nebiitiskus Sis direktivas elementus, to papildinot,
pienem saskana ar 121. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles
procediiru.

vB
Komisija publicg siki izstradatas pamatnostadnes, kas atbilst min&tajiem
principiem, un vajadzibas gadijuma tas parskata, nemot véra zinatnes un
tehnikas sasniegumus.

VY Mil

Komisija, izmantojot delegétus aktus saskana ar 121.a pantu un ievé-
rojot 121.b un 121.c panta nosacijumus, pienem aktivo vielu labas
razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas mingtas 46. panta
f) punkta pirmaja dala un 46.b panta.

Aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principus, kas mingti 46. panta f)
punkta pirmaja dala, Komisija pienem pamatnostadnu veida.

Komisija pienem 46. panta f) punkta otraja dala min€tas pamatnostadnes
par oficialo riska noveértéjumu, kas paredzgts, lai parliecinatos par atbil-
stigu un labu paligvielu razoSanas praksi.

47.a pants

1. DroSuma pazimes, kas mingtas 54. panta o) punkta, dalgji vai
pilniba nenopem un neaizsedz, iznemot gadijumos, kad ieveroti Sadi
nosacijumi:

a) pirms minéto droSuma pazimju daljas vai pilnigas nonemsSanas vai
aizsegSanas razoSanas atlaujas tur€tajs ir parbaudijis, ka attiecigas
zales ir autentiskas un neskartas;
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b) razoSanas atlaujas turetajs ievéro 54. panta o) punktu, aizstajot
mingtas droSuma pazimes ar droSuma pazimém, kas ir lidzveértigas
attieciba uz iesp€ju parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegtt
pieradijumus par neskartibu. Sadu aizsta$anu veic, neatverot tieso
iesainojumu, kas definéts 1. panta 23. punkta.

Drosuma pazimes uzskata par lidzvertigam, ja tas:

i) atbilst prasibam, kas noteiktas deleg€tajos aktos, kuri pienemti
saskana ar 54.a panta 2. punktu, un

i) ir Ilidzvertigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un
identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu;

¢) droSuma pazimju aizstasanu veic saskana ar piemérojamo zalu labas
razoSanas praksi; un

d) drosibas pazimju aizstaSanu uzrauga kompetenta iestade.

2. RaZzoSanas atlaujas tur€tajus, tostarp ari tos, kas veic $a panta 1.
punkta minétas darbibas, uzskata par razotajiem, tadgjadi tie ir atbildigi
par zaudgjumiem, kas tiek nodariti gadijumos un atbilstigi nosactju-
miem, kas minéti Direktiva 85/374/EEK.

48. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to,
ka saskana ar 49. panta nosacijumiem razo$anas atlaujas turtaja riciba
pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificEta persona, kas jo
pasi atbild par 51. panta precizéto pienakumu izpildi.

2. Ja atlaujas turétajs personiski atbilst 49. panta nosacijumiem, vins$
var pats uznpemties 1. punktd minéto atbildibu.

49. pants

1. Dalibvalstis nodroSina to, ka 48. pantd minéta kvalificéta persona
atbilst 2. un 3. punkta noraditajiem »M4 ——— < kvalifika-
cijas nosacijumiem.

2. Kvalificetai personai jablt diplomam, apliecibai vai citam
oficialam kvalifikacijas apliecinajumam, ko ieglist p&c universitates
studiju programmas pabeigSanas vai péc tada kursa pabeigSanas, kuru
attieciga dalibvalsts atzist par lidzvertigu universitates studiju
programmai, un kur$ ietver teorétiskas un praktiskas macibas vismaz
Cetru gadu garuma viena no $adam zinatniskam disciplinam: farmacija,
medicina, veterinarija, kimija, farmakokimija un tehnologija, biologija.

Universitates studiju minimalais ilgums tome&r var biit trisarpus gadu, ja
tam seko vismaz gadu ilgas teorétiskas un praktiskas macibas, kur
ietilpst vismaz seSu méneSu macibas sabiedribai pieejama aptieka, un
ko apstiprina ar universitates Itmena eksamenu.
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Ja dalibvalsti lidzas pastav divas universitates studiju programmas vai
divi kursi, ko valsts atzist par lidzveértigiem, un viens no tiem ilgst
Cetrus gadus, bet otrs — tris gadus, tad trisgadu programmu, ar kuru
ieglist universitates studiju programmas vai tas atzita lidzvertiga kursa
pabeigSanas diplomu, apliecibu vai citu oficialas kvalifikacijas aplieci-
najumu, uzskata par atbilstigu otraja dala min€tajam nosacljumam par
ilgumu, ciktal So programmu vai kursu nobeigSanas diplomus, apliecibas
un citus formalas kvalifikacijas apliecindjumus par lidzvertigiem atzist
attieciga valsts.

Kursa ietilpst teorétiskas un praktiskas macibas vismaz $ados pamat-
priekSmetos:

— cksperimentala fizika,

— vispargja un neorganiska kimija,

— organiska kimija,

— analitiska kTmija,

— farmakokimija, to skaita zalu analize,

— vispargja un lietiSka (mediciniska) biokimija,

— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmacijas tehnologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (augu un dzivnieku valsts dabisko darbigo vielu
sastava un iedarbibas pétisana).

Macibam Sajos priekSmetos jabit tadas proporcijas, lai attieciga persona
var€tu pildit 51. panta noteiktos pienakumus.

Ja dazi pirmaja dala minétie diplomi, apliecibas vai citi oficialas kvali-
fikacijas apliecindjumi neatbilst $aja punkta paredzetajiem krit€rijiem,
dalibvalsts kompetenta iestade nodroS$ina to, ka attieciga persona uzrada
apliecindjumu par pietieckamam zinaSanam min&tajos priekSmetos.

3. Kvalificetajai personai ir vismaz divu gadu praktiska pieredze
viena vai vairakos uznémumos, kam ir atlauts razot zales, tadas jomas
ka zalu kvalitativa analize, darbigo vielu kvantitativa analize, ka arT testi
un parbaudes, kas vajadzigi zalu kvalitates nodrosinasanai.

Praktiskas pieredzes laiks var biit vienu gadu mazaks, ja universitates
studiju programma ilgst vismaz piecus gadus, un pusotru gadu mazaks,
ja programma ilgst vismaz seSus gadus.
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50. pants

1. Personai, kas dalibvalstt darbojas ka 48. panta minéta persona
kops Direktivas 75/319/EEK piemérosanas, neievérojot 49. panta notei-
kumus, ir tiesibas turpinat minéto darbosanos »M4 Kopiena <.

2. Personu, kam ir diploms, aplieciba vai cits oficialas kvalifikacijas
apliecinajums, kur§ pieskirts kada zinatniska disciplina, pabeidzot
universitates programmu vai kursu, ko attieciga dalibvalsts atzist par
lidzvertigu, un kur§ lauj tai darboties ka 48. panta mingtajai personai,
saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem var — ja ta ir sakusi macibas
lidz 1975. gada 21. maijam — uzskatit par kvalificétu 48. panta mingtas
personas pienakumu veikSanai Saja valsti, ar noteikumu, ka ta ieprieks
vismaz divus gadus Iidz 1985. gada 21. maijam p&c §is direktivas izslu-
dinasanas viena vai vairakos uznpe€mumos, kam ir razoSanas atlaujas, ir
nodarbojusies ar razoSanas parraudzibu un/vai darbigo vielu kvalitativo
un kvantitativo analizi, un vajadzigo testu un parbauzu veikSanu 48.
panta minétas personas tiesa paklautiba, lai nodrosinatu zalu kvalitati.

Ja attieciga persona ir ieguvusi $a punkta pirmaja dala min&to praktisko
pieredzi Iidz 1965. gada 21. maijam, tiesi pirms miné&tas darbibas uzsak-
Sanas tai jaieglst vél vienu gadu ilga pieredze saskana ar pirmaja dala
minétajiem nosacijumiem.

51. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka 48. panta minéta kvalificéta persona, neskarot tas attiecibas ar razo-
Sanas atlaujas tur€taju, attieciba uz 52. panta mingtajam procediiram ir
atbildiga par turpmaka nodrosinasanu:

a) attiecigajas dalibvalstis razotam zalém — lai katru zalu partiju razotu
un kontrol€tu, ieverojot attiecigaja dalibvalsti speka esoSos tiesibu
aktus un saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam;

b) no tresam valstim ievestam zalém neatkarigi no ta, vai zales razotas
Kopiena, dalibvalstt katrai produkcijas partijai javeic pilna kvalitativa
analize, janodroSina vismaz visu aktivo vielu kvantitativa analize un
visi citi testi vai parbaudes, kas vajadzigas, lai nodroSinatu zalu
kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam.

VYMil
Ja zales paredzets laist tirgl Savieniba, 48. panta minéta kvalificéta
persona nodroSina, lai 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes
ir uz iesainojuma.

Zalu partijas, kam dalibvalsti ir izdaritas iepriekSminétas parbaudes,
atbrivo no parbaudém, tas pardodot cita dalibvalsti, ja tam ir pievienoti
kvalificétas personas parakstiti kontroles zinojumi.
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2. Ja zales import€ no tresas valsts, un Kopiena ir panakusi attiecigas
vienosSanas ar eksportétaju valsti, lai nodroSinatu to, ka zalu razotajs
pieméro labas razoSanas prakses standartus, kas ir vismaz lidzvertigi
Kopiena paredz&tajiem standartiem, un to, ka eksportétaja valsts ir
veikusi 1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta minétas parbaudes, kvali-
ficgto personu var atbrivot no atbildibas par minéto parbauzu veiksanu.

3. Visos gadijumos, jo 1pasi ja zales laiz pardosana, kvalificEtajai
personai zurnala vai $im nolikam paredzeta lidzvertiga dokumenta ir
jaapliecina, ka katra zalu partija atbilst §a2 panta noteikumiem; veicot
darbibas, min&tais Zzurnals vai lidzvertigais dokuments japapildina, un
tam japalick kompetentas iestades parstavju riciba attiecigas dalibvalsts
noteikumos noteiktu laikposmu un jebkura gadijuma — vismaz piecus
gadus.

52. pants

48. panta minéto kvalificéto personu pienakumu pildisanu dalibvalstis
nodrosina ar piemérotiem administrativiem pasakumiem vai attiecinot uz
mingtajam personam profesionalas ricibas kodeksu.

Dalibvalstis var paredz&t mingtas personas darbibas pagaidu partrauk-
Sanu, ja to sauc pie administrativas vai disciplinaras atbildibas par piena-
kumu nepildiSanu.

vYMi1
52.a pants

1.  Aktivo vielu importétaji, razotaji un izplatitaji, kas registréti Savie-
niba, registré savu darbibas veidu kompetentaja iestade taja dalibvalsti,
kura tie registréti.

2. Registracijas veidlapa norada vismaz $adu informaciju:

1) uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi;

i) zipas par importam, razosanai vai izplatiSanai paredz&tajam aktivam
vielam;

iii) zinas par telpam un to tehnisko aprikojumu, lai veiktu savu darbibu.

3. Sa panta 1. punktd minétas personas registracijas veidlapu kompe-
tentajai iestadei iesniedz vismaz 60 dienas pirms planotas darbibas
sakSanas datuma.

4.  Kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novert€§jumu, var
pienemt lémumu veikt parbaudi. Ja kompetenta iestade iesniedzgjam
60 dienas no registracijas veidlapas sanemS$anas dienas pazino par
parbaudes veiksanu, darbibu nesak, pirms kompetenta iestade nav pazi-
nojusi iesniedzgjam, ka vin$ to drikst darit. Ja 60 diends no registracijas
veidlapas sanemsanas dienas kompetenta iestade nav inform&jusi iesnie-
dzg&ju par parbaudes veikSanu, veidlapas iesniedzgjs var sakt darbibu.
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5. Sa panta 1. punktd mindtas personas katru gadu informé kompe-
tento iestadi par jebkadam izmainam, kas veiktas attieciba uz registra-
cijas veidlapa sniegto informaciju. Par izmainam, kas var ietekmét
razoto, import€to vai izplatito aktivo vielu kvalitati vai drosibu, japazino
nekavgjoties.

6. Sa panta 1. punktd mingtas personas, kas darbibu sikuias pirms
2013. gada 2. janvara, iesniedz registracijas veidlapu kompetentajai
iestadei Iidz 2013. gada 2. martam.

7.  Dalibvalstis registré saskana ar $a panta 2. punktu sniegto infor-
maciju 111. panta 6. punkta mingtaja Savienibas datubaze.

8.  Sis pants neskar 111. pantu.

52.b pants

1. Neatkarigi no 2. panta 1. punkta un neskarot VII sadalu, dalibval-
stis veic vajadzigos pasakumus, lai nepielautu, ka zales, kuras ieved
Savieniba un kuras nav paredzgEts laist Savienibas tirgli, noklist aprite,
ja ir pietickami pamatotas aizdomas, ka tas ir viltotas.

2. Lai noteiktu, kadi ir $a panta 1. punkta mindtie nepiecieSamie
pasakumi, Komisija, izmantojot deleg€tus aktus saskapa ar 121.a
pantu un ievérojot 121.b panta un 121.c panta nosacijumus, var pienemt
pasakumus, kuri papildina §a panta 1. punktu attieciba uz véra nema-
majiem kriterijiem un veicamajam parbaudém, veértgjot tadu zalu iespe-
jamos viltojumus, kuras ievestas Savieniba, bet kuras nav paredzets laist
tirgd.

53. pants

Sis sadalas noteikumus pieméro ar1 homeopatiskam zaleém.

V SADALA
ETIKETES UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

54. pants

Uz zalu argja iesainojuma, vai, ja tada nav, uz tie$a iesainojuma norada
Sadus datus:

a) zalu nosaukums, aiz kura noradits to stiprums un zalu forma, vaja-
dzibas gadijjuma sniedzot noradi, vai tas paredzEtas zidainiem,
bérniem vai pieauguSajiem; ja zalu sastava ir lidz trim aktivam
vielam, jaieklauj starptautiskais nepatent€tais nosaukums (SNN)
vai, ja tada nav, plaSi pazistamais nosaukums;



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 58

b)

<)

d)

e)

)

h)

)

k)

)

parskats par darbigajam vielam kvalitativa un kvantitativa izteiksme
devas vienibas vai saskana ar lietoSanas veidu attiecigajam tilpumam
vai svaram, lietojot to parastos nosaukumus;

farmaceitiska forma un saturs atkariba no zalu svara, tilpuma vai
devu skaita;

to paligvielu saraksts, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras
icklautas » M4 siki izstradatos noradijumos <, kas publicéti, ieve-
rojot 65. pantu. Ja zales ir injic€jamas, lokalas iedarbibas vai acu
preparats, tomér janorada visas paligvielas;

lietoSanas panémiens un, vajadzibas gadijuma, lietoSanas veids;
japaredz vieta, lai noraditu paredzéto devu;

1pass bridinajums par to, ka zales jaglaba bérniem nepieejama un
neaizsniedzama vieta;

Ipass bridinajums, ja tas vajadzigs $Im zaleém;
skaidri noradits deriguma termin$ (ménesis/gads);

1pasi piesardzibas pasakumi glabajot, ja tadi ir;

vajadzibas gadijuma 1pasi piesardzibas pasakumi neizlietoto zalu vai
no zalém radusos atkritumu utilizacija, ka arT norade uz jebkuru
atbilstoSu esoSo savakSanas sisttmu;

tirdzniecibas atlaujas tur€taja vards, uzvards vai nosaukums un
adrese un — vajadzibas gadijuma — atlaujas tur€taja parstavibai
iecelts parstavja vards un uzvards vai nosaukums;

zalu tirdzniecibas atlaujas numurs;

razotaja partijas numurs;

lietoSanas pamacibas bezrecepSu zalém;

zalém, iznemot 54.a panta 1. punkta min&tos radiofarmaceitiskos
preparatus, tadas droSuma pazimes, kas lauj vairumtirgotajiem un
personam, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivo-
tajiem:

— parbaudit zalu autentiskumu un
— identificet atseviskus iepakojumus;

ka arl pazimi, lai parbauditu to, vai zalu argjais iesainojums ir
neskarts.
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54.a pants

1. Uz recepSu zalem norada 54. panta o) punktd mingétas droSuma
pazimes, iznemot gadijumus, kad tas ieklautas saraksta saskana ar $a
panta 2. punkta b) apakSpunkta min&to procediiru.

Uz bezrecepSu zalém nenorada 54. panta o) punkta minétas droSuma
pazimes, iznemot gadijumus, kad tas iznp@muma karta ir ieklautas
saraksta saskana ar $a panta 2. punkta b) apaks$punkta minéto procediiru
pec tam, kad ir novertéts viltosanas risks.

2. Komisija, izmantojot delegétus aktus saskana ar 121.a pantu un
ievérojot 121.b panta un 121.c panta nosacijumus, pienem 54. panta o)
punktu papildinoSus pasakumus, lai izstradatu precizus noteikumus par
54. panta o) punkta noraditajam droSuma pazimeém.

Minétajos deleg@tajos aktos nosaka:

a) direktivas 54. panta o) punkta minéto droSuma pazimju ta unikala
identifikatora raksturojumu un tehniskas specifikacijas, kas lauj
parbaudit zalu autentiskumu un identificét atseviskus iepakojumus.
Nosakot droSuma pazimes, pienacigu uzmanibu piever§ to izmaksu
lietderibai;

b) zalu vai zalu kategoriju sarakstus, kuros 54. panta o) punkta minétas
droSuma pazimes nenorada recepSu zalu gadijuma, bet norada bezre-
cepSu zalu gadijjuma. Mingtos sarakstus sagatavo, nemot vera ar
zalem un zalu kategorijam saistito viltoSanas risku un viltojumu
raditos draudus. Sim noliikam pieméro vismaz $adus kritérijus:

i) zalu cenu un pardoSanas apjomu;

i) to lidzsingjo viltoSanas gadfjumu skaitu un biezumu, par kuriem
ir zinots Savieniba un tresas valstis, un $adu gadijumu lidzsingjo
attistibas tendenci no skaita un biezuma viedokla;

iii) attiecigo zalu raksturigas pazimes;
iv) arstgjamo slimibu nopietnibu;
v) citus iesp&jamus sabiedribas veselibas apdraudgjumus;

c) kartibu, kada Komisiju inform& un kas noteikta 4. punkta, un atru
sistému, lai izvert€tu §adus zinojumu un pienemtu par tiem l€mumu
nolika piemérot b) apakspunktu;

d) panémienus, lai razotdji, vairumtirgotaji, farmaceiti un personas, kam
ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, un kompe-
tentas iestades var parbaudit droSuma pazimém, kas minctas 54.
panta o) punkta. Mingtie pan€mieni ir tadi, kas lauj parbaudit katra
piegadata zalu iesainojuma autentiskumu, kuram ir 54. panta o)
punkta minétas droSuma pazimes, un noteikt Sadas parbaudes
apméru. Izstradajot Sos panémienus, nem veéra katras dalibvalsts
piegades keédes Tpatnibas un nepiecieSamibu nodrosinat, ka nem
vera parbaudes pasakumu ietekmi uz piegades kedes atseviskiem
dalibniekiem;
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e) nosacijumus par tadas repozitoriju sist€mas izveidi, parvaldibu un
pieejamibu, kura glaba informaciju par droSuma pazimém, kas lauj
parbaudit zalu autentiskumu un identificet tas, ka noteikts 54. panta
0) punkta. Izmaksas par $adu repozitoriju sistému sedz to zalu razo-
Sanas atlauju turétaji, uz kuram norada droSuma pazimes.

3.  Piepemot 2. punkta mingtos pasakumus, Komisija pienacigi nem
vera vismaz $adus aspektus:

a) personas datu aizsardzibu, ka noteikts Savienibas tiesibu aktos;

b) likumigas intereses, lai aizsargatu komerciali konfidencialu informa-
ciju;

c) to datu ipaSumtiesibas un konfidencialitati, kuri iegliti, izmantojot
droSuma pazimes; un

d) pasakumu izmaksu lietderibu.

4. Valstu kompetentas iestades zino Komisijai par tam bezrecepSu
zaleém, ko tas atzist par viltoSanas riskam paklautam, ka arT var informéet
Komisiju par tam zalém, ko tas uzskata par tadam, kuras nav paklautas
viltoSanas riskam saskana ar §a panta 2. punkta b) apakSpunkta noteik-
tajiem kriterijiem.

5. Kompensésanas vai farmakovigilances apsvérumu dg| dalibvalstis
var paplaSinat 54. panta o) punkta minéta unikala identifikatora piemée-
roSanu attieciba uz visam recepSu zaleém vai kompens€jamam zalém.

Kompensésanas, farmakovigilances vai farmakoepidemiologijas apsve-
rumu de] dalibvalstis var izmantot $a panta 2. punkta e) apakSpunkta
minétas repozitoriju sistémas informaciju.

Pacientu drosibas apsvérumu de| dalibvalstis var paplasinat 54. panta o)
punktd minéta iesainojuma neskartibas pazimes pieméro$anas jomu,
attiecinot to uz visam zalém.

vB
55. pants

1. Direktivas M4 54. panta <« paredz&tos datus norada uz tieSiem
iesainojumiem, kas nav 2. un 3. punktd ming&tie iesainojumi.
2. Uz tieSiem iesainojumiem tableSu plaksnisu forma, kas ir ievietoti
argja iesainojuma, kur$ atbilst 54. un 62. panta noteiktajam prasibam,
norada vismaz $adus datus:

VM4
— zalu nosaukums, ka paredz€ts 54. panta a) punkta,

VB

— $o zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu,

— derfguma terminu,

— partijas numuru.
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3. Uz mazam tie$a iesainojuma vienibam, uz kuram nav iesp&ams
noradit 54. un 62. panta paredzétos datus, norada vismaz Sadus datus:

— zalu nosaukums, ka noteikts 54. panta a) punkta un — vajadzibas
gadijuma — lietoSanas veids,

— lietoSanas panémienu,

— deriguma terminu,

— partijas numuru,

— saturu p&c svara, tilpuma vai vienibu skaita.

56. pants

54., 55. un 62. panta minétie dati ir viegli salasami, skaidri saprotami un
neizdzeSami.

56.a pants

Ka noteikts 54. panta a) punkta, zalu nosaukums uz iepakojuma
jasniedz ar1 Braila raksta. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka
pec pacientu organizacijas pieprasijuma iepakojuma lietoSanas pama-
cibas informacija ir pieejama veidos, kas paredzeti neredzigajiem un
vajredzigajiem.

57. pants

Neatkarigi no 60. panta dalibvalstis var pieprasit konkrétu zalu etikeSu
formu lietoSanu, paverot iesp&ju noskaidrot:

— zalu cenu,
— socialas nodrosinasanas organizaciju atmaksas nosactjumus,

— tiesisko statusu piegadei pacientam saskana ar VI sadalu;

— autentiskumu un identifikaciju saskana ar 54.a panta 5. punktu.

Piem@rojot So pantu zalém, kas atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, dalibvalstis ievero siki izstradatus noradijumus, kuri noteikti
§1s direktivas 65. panta.

58. pants

LietoSanas instrukcijas ieklauSana visu zalu iesainojumos ir obligata, ja
vien visa 59. un 62. panta prasita informacija jau nav skaidri izklastita
uz argja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma.
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v M4
59. pants
1. LietoSanas pamacibu izstrada saskana ar zalu apraksta kopsavil-
kumu; ievérojot turpmak mingto secibu, taja norada:
a) zalu identifikacijai:

i) zalu nosaukumu, aiz kura ir to stiprums un zalu forma, vajadzibas
gadijuma sniedzot noradi, vai tas paredzetas zidainiem, b&rniem
vai pieaugusajiem. Visparpienemtais nosaukums jaicklauj tad, ja
zalu sastava ir tikai viena aktiva viela un ja to nosaukums ir
izdomats;

i) farmaceitiski terapeitisko grupu vai iedarbibas veidu pacientam
viegli saprotamos vardos;

b) terapeitiskas indikacijas;
¢) tas informacijas uzskaitfjumu, kas jazina pirms zalu lietoSanas:

i) kontrindikacijas;

ii) atbilstigus piesardzibas pasakumus, lietojot zales;

iii) mijiedarbibu ar citam zalém un citus mijiedarbibas veidus
(pieméram, ar alkoholu, tabaku un partiku), kuri var ietekmét
zalu iedarbibu;

iv) Tpasus bridinajumus;

d) vajadzigus un parastus noradijumus pareizai lietoSanai, un jo Tpasi:
i) dozesanu;

i) lietoSanas pap€mienu un — vajadzibas gadijuma — lietoSanas

veidu;

iii) lietoSanas biezumu, vajadzibas gadijuma noradot attiecigu

laiku, kad zales var lietot vai kad tas jalieto;

un péc vajadzibas, ievérojot zalu Tpatnibas;

iv) arstéSanas ilgumu, ja tas jaierobezo;

v) ricibu pardozesanas gadijuma (piemeram, simptomi, pirma pali-

dziba);

vi) iesp€&jamo ricibu, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas;

vii) vajadzibas gadijuma bridindgjumu par iespgjamam sekam, ja

zalu lietoSanu partrauc;

viii) TpasSu ieteikumu attiecigi konsultéties ar arstu vai farmaceitu, lai
noskaidrotu jebkadas neskaidribas par zalu lietoSanu;

VYM10

e) to blakusparadibu apraksts, kuras var rasties, lietojot zales parasta
veida, un, ja vajadzigs, $ada gadijjuma veicamas darbibas;
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f) atsauci uz deriguma terminu, kas noradits uz etiketes, ar:
i) bridinajumu nelietot zales p&c §a datuma;

ii) vajadzibas gadijuma — Tpasus uzglabasanas piesardzibas pasa-
kumus;

iii) vajadzibas gadijuma — bridinajumu par dazam redzamam boja-
Sanas pazimeém,;

iv) pilnu kvalitativo sastavu (noradot aktivas vielas un paligvielas)
un kvantitativo sastavu, noradot aktivas vielas, lietojot vispar-
pienemtus nosaukumus visiem zalu noform&umiem;

v) visos zalu noform&umos — zalu formu un saturu péc to svara,
daudzuma un dozéSanas vienibam,;

vi) tirdzniecibas atlaujas turtaja vardu, uzvardu vai nosaukumu un
adresi un — vajadzibas gadijuma — dalibvalstis iecelto parstavju
vardu, uzvardu vai nosaukumu;

vii) razotaja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi;

g) ja saskana ar 28. Iidz 39. pantu zales attiecigajas dalibvalstis atlautas
ar atSkirigiem nosaukumiem, tad atlauto zalu sarakstu katra dalib-
valstT;

h) datumu, kura pedgjo reizi ir parskatita lietoSanas pamaciba.

VYMI10
Zalem, kuras ieklautas Regulas (EK) Nr. 726/200423. panta minétaja
sarakstd, pievieno $adu papildu noradi: “Sim zalém tiek piemérota
papildu uzraudziba”. Pirms S§is norades ir melns simbols, kas mingts
Regulas (EK) Nr. 726/200423. panta, un tam seko atbilstigs standarti-
z8ts paskaidrojoss teikums.

Visam zalém pievieno standartiz&tu teksts, kas skaidri aicina pacientus
par jebkadam varbiitéjam blakusparadibam zinot arstam, farmaceitam,
veselibas apriipes specialistam vai ari tieSi valsts nepastarpinatas zino-
Sanas sistéma, kas minéta 107.a panta 1. punkta, noradot, kadi dazadi
zinoSanas veidi (elektroniski, pasta adrese un/vai citi) ir pieejami atbil-
stigi 107.a panta 1. punkta otrajai dalai.

2. Sa panta 1. punkta c) apakpunktd noraditaja saraksta:

a) janem vera dazu kategoriju zalu lietotaju Tpasais stavoklis (bérni,
gritnieces vai sievietes, kas baro b&rnu ar kriiti, veci cilveki, cilveki
ar konkrétam patologijam);

b) vajadzibas gadijuma janorada iesp€jama iedarbiba uz sp&u vadit
transportlidzeklus vai stradat ar iekartam;

¢) jauzskaita tas paligvielas, kuras svarigi zinat droSai un efektivai zalu
lietoSanai un kuras ieklautas siki izstradatajos noradijumos, kas
publicéti saskana ar 65. pantu.
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3. LietoSanas pamaciba norada rezultatus, kas iegiiti apspried@s ar
pacientu mérka grupam, lai nodroSinatu to, ka lictoSanas pamacibas ir
skaidri salasamas, precizas un &rti lietojamas.

VYM10

4.  Komisija Iidz 2013. gada 1. janvarim iepazistina Eiropas Parla-
mentu un Padomi ar noveért§juma zinojumu par zalu apraksta un lieto-
Sanas instrukcijas pasreiz€jam nepilnibam un iespgjam tos uzlabot, lai
labak apmierinatu pacientu un veselibas apriipes specialistu vajadzibas.
Attiecigos gadijumos, pamatojoties uz zinojumu un apsprieSanos ar
attiecigajam ieinteres€tajam personam, Komisija iesniedz piedavajumus
$o dokumentu lasamibas, izkartojuma un satura uzlaboSanai.

60. pants

Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kaveét zalu laiSanu tirgli sava teritorija,
pamatojumu saistot ar etiketes vai lietoSanas instrukciju, ja tie atbilst $is
sadalas prasibam.

61. pants

1. Pieprasot tirdzniecibas atlauju, iestadém, kuru kompetencg ir tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSana, jaiesniedz viens vai vairaki ar€ja un ties$a
iepakojuma maketi, pievienojot lietoSanas pamacibas projektu. Noveérte-
jumu rezultati, kas iegiiti sadarbiba ar pacientu mérka grupam, ari jaie-
sniedz kompetentajai iestadei.

2. Kompetenta iestade atsaka tirdzniecibas atlauju, ja etiketes vai
lietoSanas instrukcija neatbilst $is sadalas noteikumiem vai ja tie nav
saskana ar zalu apraksta minétajiem datiem.

3. Visas ieteiktas parmainas etikeSu vai lietoSanas instrukcijas joma,
uz ko attiecas ST sadala un kas nav saistitas ar zalu aprakstu, iesniedz
iestadém, kuru kompetencé ir atlaut tirdzniecibu. Ja kompetentas
iestades 90 dienas péc pieprasijuma iesniegSanas nav iebildusas pret
ieteiktajam parmainam, iesniedzgjs var Tstenot parmainas.

4.  Tas, ka kompetenta iestade neatsaka tirdzniecibas atlauju, ievérojot
2. punktu, vai parmainas etiketés vai lietosanas instrukcija, ievérojot 3.
punktu, nemaina razotaja »M4 un <, tirdzniecibas atlaujas turétaja
visparigo civiltiesisko atbildibu.

62. pants

Uz argja iesainojuma un lietoSanas instrukcijas var biit simboli vai
piktogrammas, ko lieto, lai precizétu konkrétu 54. panta un 59. panta
1. punkta min&tu informaciju un citu ar zalu aprakstu saderigu informa-
ciju, kas ir lietderiga »M4 pacientam <, tomér nepielaujot nekadus
reklamas elementus.
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63. pants

VYMi12
1. Sis direktivas 54., 59. un 62. panta mingtos datus uz etiketes
norada viena vai vairakas tas dalibvalsts valsts valodas, kura zales
tiek laistas tirgli, ka minéta dalibvalsts noteikusi, piem&rojot So direk-
tivu.

Sa punkta pirma dala neliedz uzradit Sos datus vairakas valodas, ar
noteikumu, ka visas lietotajas valodas sniedz vienus un tos pasus datus.

Konkrétu reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredz€to zalu gadijuma 54.
panta uzskaititas zinas péc pamatota pieprasijuma var sniegt tikai viena
no Kopienas oficialajam valodam.

VYMi12
" 2. LietoSanas pamacibai jabiit uzrakstitai un noformétai ta, lai ta bitu
skaidra un saprotama, laujot lietotajiem atbilstigi rikoties, vajadzibas
gadijuma izmantojot veselibas apriipes specialistu palidzibu. LietoSanas
instrukcijai jabut skaidri salasamai viena vai vairakas tas dalibvalsts
valsts valodas, kura zales tiek laistas tirgli, ka mingta dalibvalsts notei-
kusi, piemé&rojot So direktivu.

Sa punkta pirma dala neaizliedz iespiest lietoSanas pamacibu vairakas
valodas ar noteikumu, ka visas lietotajas valodas sniedz vienu un to
pasu informaciju.

VYMI12

3. Ja zales nav paredz@ts piegadat tieSi pacientam vai ja ir butiskas
problémas ar zalu pieejamibu, kompetentas iestades ar nosacijumu, ka
tieck veikti pasakumi, kurus tas uzskata par nepiecieSamiem cilvéku
veselibas aizsardzibai, var atbrivot no pienakuma mark&uma un lieto-
Sanas pamaciba noradit konkr&tus datus. Tas var arl pilniba vai dalgji
atbrivot no pienakuma nodro§inat mark&umu un lietoSanas pamacibu
viena vai vairakas tas dalibvalsts valsts valodas, kura zales tiek laistas
tirgli, ka mingta dalibvalsts noteikusi, piemérojot So direktivu.

64. pants

Ja nav ieveroti §1s sadalas noteikumi un attiecigajai personai nogadats
pazinojums palicis bez ievéribas, dalibvalstu kompetentas iestades var
apturét tirdzniecibas atlauju lidz attiecigo zalu etiketes un lietoSanas
instrukcijas parveidoSanai atbilstigi $is sadalas prasibam.

65. pants

Péc konsultacijam ar dalibvalstim un attiecigajam pusém Komisija
izstrada un public€ siki izstradatus noradjjumus, jo Tpasi attieciba uz:

a) dazu Ipasu bridinajumu redakciju dazu grupu zalém;
b) 1pasam informacijas vajadzibam saistiba ar bezrecepsu zaleém;

¢) datu salasamibu uz etiketes un lictoSanas pamaciba;
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d) zalu identifikacijas un autentiskuma noteikSanas panémieniem;

e) to paligvielu uzskaitijumu, kuriem jabut noraditiem uz zalu etiketes,
ka ari So paligvielu noradiSanas veidu;

f) saskanotiem noteikumiem 57. panta Tsteno$anai.

66. pants

1. Argjo kartona karbu un trauku zalém, kas satur radionuklidus,
marké saskana ar Starptautiskas Atomenergijas agentiiras paredz&tajiem
radioakttvu materialu drosas parvadasanas noteikumiem. Turklat etiketes
atbilst 2. un 3. punkta minétajiem noteikumiem.

2. Aizsargvairoga etiketé norada 54. pantd minétos datus. Turklat uz
aizsargvairoga etiketes sniedz pilnu paskaidrojumu par to kodu nozimi,
kas lietoti uz pudelites, un vajadzibas gadijuma attiecigajam laikam un
datumam norada radioaktivitates daudzumu deva vai traucind un
kapsulu skaitu vai skidrumiem — mililitrus traucina.

3. Traucipa etiket€ norada $adu informaciju:

— zalu nosaukumu vai kodu, to skaita radionuklida nosaukumu vai
kimisko simbolu,

— partijas identifikacijas datus un deriguma terminu,

— starptautisko radioaktivitates simbolu,

— razotaja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi,

— 2. punkta noradito radioaktivitates daudzumu.

67. pants

Kompetenta iestade nodroSina siki izstradatas lietoSanas instrukcijas
ievietoSanu radiofarmaceitisko preparatu, radionuklidu generatoru, radio-
nuklidu komplekta vai radionuklidu prekursoru iesainojuma. Minétas
instrukcijas tekstu izstrada saskana ar 59. panta noteikumiem. Turklat
instrukcija ieklauj visus piesardzibas pasakumus, kas jaievéro lietotajam
un pacientam zalu izgatavoSanas un lietoSanas laika, ka arl ipaSus
piesardzibas pasakumus attieciba uz iesaipojuma un ta neizmantota
satura iznicinasanu.

68. pants

Neskarot 69. panta noteikumus, homeopatiskas zales marké saskana ar
§Ts sadalas noteikumiem un uz etiketes identific€ ar skaidru un salasamu
atsauci uz to homeopatisko raksturu.
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69. pants

1. Papildus skaidri noraditiem vardiem “homeopatiskas zales” uz 14.
panta 1. punkta minéto zalu etiketes un péc vajadzibas — uz iesaino-
juma lapinas norada $adu un ne citadu informaciju:

— zalu vai zalu grupas zinatnisko nosaukumu, aiz kura norada atskai-
dijuma pakapi, izmantojot farmakopejas simbolus, ko lieto saskana
ar 1. panta 5. punktu; ja homeopatisko zalu sastava ir divu vai
vairaku grupu zales, zalu grupu zinatniskos nosaukumus uz etiketes
var papildinat ar izdomatu nosaukumu,

— atlaujas turétaja un, vajadzibas gadijuma, razotaja vardu un adresi,
— lietoSanas panémienu un, vajadzibas gadijuma, lietoSanas veidu,
— skaidri noraditu deriguma terminu (ménesis, gads),

— farmaceitisko formu,

— tirdzniecibas demonstréjuma saturu,

— TpaSus piesardzibas pasakumus glabajot, ja tadi ir,

— T1paSu bridinajumu attieciba uz zalem — vajadzibas gadijuma,

— raZotdja partijas numuru,

— registracijas numuru,

— “homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”,

— bridinajums par lietotaja konsult€Sanos ar arstu simptomu noturibas
gadijuma.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit konkrétu veidu
etiketes izmantoSanu, lai noraditu:
— zalu cenu,

— sociala nodroSinajuma iestazu atmaksas nosacijumus.

VI SADALA
ZALU KLASIFIKACIJA
70. pants

1. Pieskirot tirdzniecibas atlauju, kompetentas iestades preciz€, pie
kuras kategorijas zales pieder:

— zales, kam vajadziga arsta recepte,
— zales bez arsta receptes.

Sim nolikam pieméro 71. panta 1. punkta noteiktos kritérijus.
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2. Kompetentas iestades var noteikt sikaku iedalfjumu zaleém, kas ir
izsniedzamas tikai ar arsta recepti. Tada gadijuma tas ievéro $adu ieda-
[jjumu:

a) zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart vai vienreiz izmantojama
arsta recepte;

b) zales, kuru iegadei vajadziga Tpasa arsta recepte;

c) zales, kuru izrakstiSana ir ierobezojumi un kuras paredz&tas lieto-
Sanai dazas 1pasas jomas.

71. pants

1.  Zalém nepiecieSama arsta recepte, ja:

— pat pareizi lietojot, tas var radit tieSu vai netieSu apdraudgjumu, ja
tos lieto bez arsta uzraudzibas, vai

— ja tas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tapec tie var tiesi vai
netiesi apdraudét cilvéku veselibu, vai

— tas satur vielas vai preparatus, kuru darbiba un/vai »C3 blakuspa-
radibas <« jaturpina pétit, vai

— ja arsti tos parasti paraksta parenteralai lietoSanai.

2. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalijumu zalem, kuru iegadei vaja-
dziga 1pasa arsta recepte, tam nem véra $adus faktorus:

— zalu sastava lielaka daudzuma neka pielaujams ir viela, kas klasifi-
c€jama ka narkotiska vai psihotropa viela speka esoso starptautisko
konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. un 1971. gada konvencijas nozimé, vai

— zales lietojot nepareizi, iesp&jami nopietni draudi, ka zales izmantos
launpratigi, pie ta pieradis vai to izmantos nelikumiga noluka, vai

— zales satur vielu, ko tadgl, ka ta ir jauna, vai tas Tpatnibu dg] piesar-
dzibas noliikos varétu uzskatit par piederigu otraja ievilkuma ming-
tajai grupai.

3. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalfjumu zalém, kuru iegadei
receptes ir ierobezotas, tas nem véra Sadus faktorus:

— zales to farmaceitisko ipasSibu dé] vai tadél, ka tas ir jauns, vai
sabiedribas veselibas interes€s ir paredz€ts arst€Sanai, ko var veikt
tikai slimnica,
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— zales izmanto tadu slimibu arst€$anai, kas jadiagnostic€ slimnica vai
iestad@s ar attiecigu diagnostikas aparatiiru, kaut ari lietoSana un
turpmaka apriipe var notikt citur, vai

— zales ir paredzets ambulatoriskai arst€Sanai, tacu ta lietoSana var
izraisit Joti spécigu P> C3 blakusparadibu <, kuras dé| So zalu
lietosanai vajadziga recepte, kuru attiecigi izrakstijis specialists, un
Tpasa uzraudziba arstéSanas laika.

4.  Kompetenta iestade var nepiemérot 1., 2. un 3. punkta noteikumus
attieciba uz:

a) maksimali pielaujamo vienreizgjo devu, maksimali pielaujamo dienas
devu, koncentraciju, farmaceitisko formu, daziem iesainojuma
veidiem; un/vai

b) citiem lietoSanas apstakliem, ko ta noteikusi.

5. Ja kompetenta iestade zales neiedala sikak, ka minéts 70. panta 2.
punkta, ta tom&r nem vera §a panta 2. un 3. punkta min&tos kriterijus,
lai noteiktu, vai zales ir pieskaitamas zalém, kas pieejamas tikai ar
recepti.

72. pants

Zales, kuru iegadei recepti nevajag, ir tie, kuri neatbilst 71. panta
uzskaitTtajiem kriterijiem.

73. pants

Kompetentas iestades sastada to zalu sarakstu, kuru iegadei to teritorija
vajag arsta recepti, vajadzibas gadijjuma noradot to iedalfjuma katego-
riju. So sarakstu atjaunina katru gadu.

74. pants

Ja kompetentajam iestadém kliist zinami jauni fakti, tas parbauda un —
vajadzibas gadijuma — veic grozijumus zalu klasifikacija, piemérojot 71.
panta izklastitos Kriterijus.

74.a pants

Ja izmainas zalu klasifikacija atlautas, pamatojoties uz nozimigiem
pirmskliniskiem testiem vai klinisko izp&ti, kompetentajai iestadei nav
jaizdara norade uz So testu vai izp€tes rezultatiem, parbaudot pietei-
kumu, ko iesniedzis cits pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs, lai veiktu izmainas S§is vielas klasifikacija uz vienu gadu péc
tam, kad sakotngjas izmainas ir atlautas.
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75. pants

Katru gadu dalibvalstis Komisijai un pargjam dalibvalstim dara zinamas
parmainas, kas izdaritas 73. panta minctaja saraksta.

VII SADALA

VMi1
ZALU IZPLATISANA VAIRUMTIRDZNIECIBA UN STARPNIECIBAS
DARIJUMI AR ZALEM

76. pants

»>M4 1. €4 Neskarot 6. pantu, dalibvalstis veic visus attiecigos
pasakumus, lai nodroSinatu tikai to zalu izplafiSanu sava teritorija, par
kuriem saskana ar Kopienas tiesibu aktiem ir izsniegta tirdzniecibas
atlauja.

2. Izplatisanas vairumtirdznieciba un uzglabasanas gadijuma uz
zalém attiecas tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskapa ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004 vai kuru izsnieguSas dalibvalstu kompetentas
iestades saskana ar So direktivu.

VY Mil

3. Jebkurs§ izplatitajs, kur§ nav tirdzniecibas atlaujas turétajs un kurs
importé zales no citas dalibvalsts, pazino par savu nodomu importét
mingtas zales tirdzniecibas atlaujas tur€tajam un kompetentajai iestadei
taja dalibvalsti, kura importSs zales. Pazinojums kompetentajai iestadei
par tam zalém, kuram atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, neskar papildu procediiras, kas paredzetas attiecigas dalib-
valsts tiesibu aktos un kompetentajai iestadei maksajamas nodevas par
pazinojuma izskatiSanu.

4. Attieciba uz zalém, kuram atlauja ir pieskirta saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, izplatitajs atbilstosi $a panta 3. punktam iesniedz
pazinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajam un Agentirai. Agentiirai
maksa nodevu par to, lai ta parbauditu, ka Savienibas tiesibu aktos
par zalém un tirdzniecibas atlaujas paredz€tie nosacijumi biitu ieveroti.

77. pants

VYMil
1. Dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka
zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba ir vajadziga atlauja par vairumtirgo-
taja darbibas saksanu, noradot taja konkrétu vietu tas teritorija, kur §1
atlauja ir deriga.

2. Ja personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas pardot zales iedzi-
votajiem, saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem var nodarboties art
ar vairumtirdzniecibu, tam ir vajadziga 1. punkta paredzeta atlauja.
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3. Razosanas atlauja ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba zales,
uz ko attiecas razoSanas atlauja. Atlauja darbibai zalu vairumtirdznieciba
neatbrivo no pienakuma sanemt razosanas atlauju un ieveérot Saja sakara
izZvirZitos nosacijumus, pat ja razoSanai vai import€Sanai ir pakartota
nozime.

VY Mil
" 4. Dalibvalstis ievada informaciju saistiba ar § panta 1. punkta
mingto atlauju, Savienibas datubazg, kas mingta 111. panta 6. punkta.
Pec Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma dalibvalstis iesniedz
visu attiecigo informaciju par konkrétam atlaujam, ko tas izsniegusas
saskana ar $a panta 1. punktu.

5. Par to personu parbaudém, kam atlauts nodarboties ar zalu vairum-
tirdzniecibu, un vinu telpu parbaudeém atbild dalibvalsts, kura ir izsnie-
gusi atlauju attieciba uz telpam, kuras atrodas tas teritorija.

6. Dalibvalsts, kas izsniegusi 1. punktd minéto atlauju, aptur vai
atsauc atlauju, ja nav ieveroti atlaujas nosacijumi. Par to ta tulit informe
pargjas dalibvalstis un Komisiju.

7. Ja dalibvalsts uzskata, ka persona, kurai cita dalibvalsts ir izsnie-
gusi atlauju saskana ar 1. punkta nosacijumiem, nepilda vai vairs
nepilda atlaujas nosactjumus, ta tilit informé Komisiju un citas iesais-
titas dalibvalstis. Iesaistitas dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus un
informé Komisiju un pirmo dalibvalsti par pienemtajiem lémumiem un
$o lémumu pamatojumu.

78. pants

Dalibvalstis nodrosina to, ka izplatiSanas atlaujas pieprasijuma izskati-
Sanas procediira neparsniedz 90 dienu, sakot no dienas, kura attiecigas
dalibvalsts kompetenta iestade sanem pieprasijumu.

Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade var liigt pretendentu iesniegt
visu vajadzigo informaciju atlaujas nosacijumu sakarda. Ja iestade
izmanto So iesp&ju, $a panta pirmaja dala noteikto terminu pagarina
lidz pieprasito papildu datu iesniegSanai.

79. pants

Lai sanemtu izplatiSanas atlauju, pretendentiem jaizpilda $adas obligatas
prasibas:

a) vipiem ir vajadzigas piemérotas un atbilstigas telpas, aprikojums un
iekartas, lai nodroSinatu zalu pienacigu saglabasanu un izplatiSanu,
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b) vigiem ir vajadzigie darbinieki un jo Ipasi kvalificgta persona, kas
noradita ka atbildiga persona, kuri atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu
aktos paredzgtajiem nosacijumiem,;

¢) viniem jaapnemas pildit pienakumus, kas uz tiem attiecas saskana ar
80. panta noteikumiem.

80. pants
IzplatiSanas atlaujas turétajiem jaizpilda Sadas obligatas prasibas:

a) viniem jebkura laika janodrosina 79. panta a) apakSpunkta min&to
telpu, aprikojuma un iekartu pieejamiba personam, kas atbild par to
parbaudisanu;

b) viniem jaiegadajas savu zalu krajumi tikai no tadam personam, kam
pasam ir izplatiSanas atlauja vai kas saskana ar 77. panta 3. punktu
ir atbrivotas no pienakuma ieglt min€to atlauju;

c) viniem japiegada zales tikai tam personam, kam pasam ir izplati-
Sanas atlauja vai kam ir atlauts, vai kas ir tiesigas pardot zales
attiecigas valsts iedzivotajiem;

VM1l
" ca) saskana ar prasibam, kas noteiktas 54.a panta 2. punktd mingtajos
delegétajos aktos, vipiem japarbauda, ka sapemtds zales nav
viltotas, parbaudot uz zalu argja iesainojuma noraditas droSuma
pazimes;

d) vipiem ir vajadzigs operativas ricibas plans, kas nodroSina zalu
efektivu iznpemSanu no tirgus pec kompetentas iestades rikojuma
vai sadarbojoties ar attiecigo zalu razotaju vai tirdzniecibas atlaujas
turétaju;

vMIt

e) viniem javeic uzskaite vai nu ar pirkSanas/pardoSanas rékiniem, vai

datora, vai kada cita veida, par katru darfjjumu ar sanemtajam un

nosiititajam zalém un par zalém, kuras ir starpniecibas darfjumu
priekSmets, noradot vismaz $adu informaciju:

— datumu,
— zalu nosaukumu,

— sapemto, piegadato un starpniecibas darfjumos noradito
daudzumu,

— attiecigi piegadataja vai sanéméja nosaukumu un adresi,

— zalu partijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir noraditas
droSuma pazimes, kas mingtas 54. panta o) punkta;

f) viniem piecus gadus jaglaba e) apakSpunkta minétas uzskaites dati
uzradiSanai kompetentajam iestadém parbaudes noluka;

g) viniem jaievéro 84. panta paredz€tie labas zalu izplatiSanas prakses
principi un pamatnostadnes;
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h) viniem jauztur kvalitates sist€ma, kura saistiba ar vigu darbibu ir
noteikti pienakumi, procesi un riska vadibas pasakumi;

i) viniem jainform& kompetenta iestade un attieciga gadijuma arT tirdz-
niecibas atlaujas turétajs par sanemtajam vai viniem piedavatajam
zalem, kuras vini ir identificgjusi ka viltotas vai par kuram viniem ir
aizdomas, ka tas ir viltotas.

Lai Tstenotu b) apaksSpunktu, gadijumos, kad zales iegiitas no cita
vairumtirgotaja, vairumtirdzniecibas atlaujas turtajiem japarbauda, vai
piegadatajs vairumtirgotajs ieveéro labas izplatiSanas prakses principus
un pamatnostadnes. Parbauda ari to, vai piegadatajam vairumtirgotajam
ir vairumtirdzniecibas atlauja.

Ja zales ieglitas no raZotaja vai importétaja, vairumtirdzniecibas atlaujas
turétajiem japarbauda, vai razotajam vai importétagjam ir razoSanas
atlauja.

Ja zales iegilitas, izmantojot starpniecibu, zalu vairumtirdzniecibas
atlauju turStgjiem japarbauda, vai iesaistitais starpnieks ir izpildijis
Saja direktiva noteiktas prasibas.

81. pants

Attieciba uz zalu piegadi farmaceitiem un personam, kuram ir atlauts vai
kuras ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, dalibvalstis neuzliek citas
dalibvalsts izsniegtas izplatiSanas atlaujas turétajam pienakumus, un jo
1pasi sabiedrisko pakalpojumu pienakumus, kas ir stingraki par tiem
pienakumiem, ko tas uzliek personam, kuram tas ir atlavusas iesaistities
lidzvertigas darbibas.

Zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs un mincto zalu faktiskie izplatitaji
dalibvalsts tirgli atbilstoSi savai kompetencei nodroSina pienacigu un
nepartrauktu zalu piegadi aptiekam un personam, kuram ir atlauts
piegadat zales, lai nodrosinatu attiecigas dalibvalsts pacientu vajadzibas.

Turklat pasakumi, kuri nepiecieSami §a panta IstenoSanai, japamato uz
sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem un tiem jabit samé&ri-
giem, nemot vera $adas aizsardzibas mérki saskana ar Liguma noteiku-
miem, jo Tpasi tiem noteikumiem, kuri attiecas uz prec¢u brivu apriti un
konkurenci.

82. pants

Piegadajot zales personai, kam atlauts vai kas ir tiesiga pardot zales
attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem, pilnvarotajam vairumtirgotajam ir
japievieno dokuments, kur§ lauj noskaidrot:

— datumu,
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— zalu nosaukums un zalu forma,

— piegadato daudzumu,

— piegadataja un sanéméja nosaukumu un adresi,

— zalu partijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir noraditas
droSuma pazimes, kas minétas 54. panta o) apakSpunkta.

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
personas, kam atlauts vai kas ir tiesigas pardot zales iedzivotajiem,
spgj sniegt informaciju, kura lauj izsekot katru zalu izplatiSanas celam.

83. pants

Sis sadalas noteikumi neliedz piemérot stingrakas prasibas, ko dalibval-
stis noteikusas attieciba uz $adu zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba:

— narkotiskas vai psihotropas vielas to teritorija,
— asins izcelsmes zales,
— iminpreparati

— radiofarmaceitiskie preparati.

84. pants

Komisija publicg labas izplatisanas prakses pamatnostadnes. Saja noliika
ta apspriezas ar Cilvékiem paredzetu zalu komiteju un Farmacijas komi-
teju, kas izveidotas ar Padomes Lémumu 75/320/EEK (}).

85. pants
So sadalu pieméro homeopatiskajam zalém.

VYM12
85.a pants

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tresas valstis nepieméro
76. pantu un 80. panta pirmas dalas c¢) punktu. Turklat, ja zales tieSi
sanem, bet neimporte no tresas valsts, nepieméro 80. panta pirmas dalas
b) un ca) punktu. Tomer tada gadijuma izplatitaji vairumtirdznieciba
nodrosina, ka zales tie iegadajas tikai no tam personam, kuram ir atlauts
vai kuras ir tiesigas piegadat zales saskana ar attiecigaja treSa valstl
piemérojamiem normativajiem un administrativajiem aktiem. Ja izplati-
taji vairumtirdznieciba zales piegada personam tresas valstis, tie nodro-
Sina, ka zales tiek piegadatas tikai tam personam, kuram atlauts vai
kuras ir tiesigas sapemt zales izplatiSanai vairumtirdznieciba vai
piegadat tas iedzivotajiem saskana ar attiecigaja tre$a valstl piemé&roja-
miem normativajiem un administrativajiem aktiem. Prasibas, kas
noteiktas 82. panta, attiecina uz zalu piegadi tam personam tresas
valstls, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

(') OV L 147, 9.6.1975., 23. Ipp.
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VYMi11
85.b pants

1. Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, nodro-
Sina, lai zalem, kas ir starpniecibas darfjumu priekSmets, biitu tirdznie-
cibas atlauja, kas pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai ko
pieskirusas dalibvalsts kompetentas iestades saskana ar So direktivu.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu norada pasta-
vigu adresi un kontaktinformaciju Savieniba, lai kompetentas iestades
varétu vigus precizi identificét, atrast, sazinaties un uzraudzit vinu
darbibu.

Prasibas, kas noteiktas 80. panta d) lidz i) punktos, mutatis mutandis
piemero attieciba uz starpniecibas darfjumiem ar zalém.

2. Personas par zalu izplatiSanas starpniekiem var klat tikai tad, ja tas
registrétas kompetentaja iestadé taja dalibvalsti, kura noradita 1. punkta
minéta pastaviga adrese. Minétas personas iesniedz registréSanai vismaz
savu vardu, uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Par jebkadam
minétas informacijas izmainam tas, lieki nekavéjoties, pazino kompeten-
tajai iestadei.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, kuras ir
sakuSas savu darbibu pirms 2013. gada 2. janvara, registréjas kompe-
tentaja iestade Iidz 2013. gada 2. martam.

Kompetenta iestade publiski pieejama registra ievada pirmaja dala
mingto informaciju.

3.  Pamatnostadnés, kas mingtas 84. panta, ietver Ipasus nosacijumus
par starpniecibu.

4. Sis pants neskar 111. pantu. Par 111. pantd mingto parbauzu
veiksanu atbild ta dalibvalsts, kura persona, kas ir zalu izplatiSanas
starpnieks, ir registréta.

Ja persona, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, neievéro
Saja panta noteiktas prasibas, kompetenta iestade var pienemt l@mumu
par §is personas izslégSanu no 2. punktd min&ta registra. Kompetenta
iestade par to pazino mingtajai personai.

VIIA SADALA
TALPARDOSANA

85.c pants

1. Neskarot dalibvalstu tiesibu aktus, kuros ir noteikts aizliegums
recepSu zales piedavat talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, dalibvalstis nodrosSina, ka zales iedzivotajiem piedava
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/34/EK (1998. gada
22. junijs), kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko stan-
dartu un noteikumu, un Informacijas sabiedribas pakalpojumu notei-
kumu sfera (1), ievérojot $adus nosacijumus:

a) fiziska vai juridiska persona, kas piedava zales, ir sanémusi atlauju
val ir tiesiga tas piegadat talpardosana, ieveérojot tas dalibvalsts
tiesibu aktus, kura attieciga persona ir registréta;

(') OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
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b) $a punkta a) apakSpunkta minéta persona tai dalibvalstij, kura ta ir
registréta, ir darijusi zinamu vismaz $adu informaciju:

i) vardu vai uznémuma nosaukumu un pastavigas darbibas vietas
adresi, no kuras zales piegada;

ii) datumu, no kura zales iedzivotajiem piedava talpardoSana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus;

iii) tas timekla vietnes adresi, kuru izmanto minétajam nolukam, un
visa attieciga informacija, kas ir nepiecieSama, lai identificEtu So
timekla vietni;

iv) vajadzibas gadijuma to zalu, ko iedzivotajiem piedava talpardo-
Sana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, klasifi-
kaciju saskana ar VI sadalu;

attiecigos gadijumos $o informaciju atjaunina;

c) zales atbilst 6. panta 1. punkta minétas galamérka dalibvalsts tiesibu
aktiem;

d) neskarot informacijas prasibas, kas minétas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. junijs) par daziem
informacijas sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo Tpasi
elektronisko tirdzniecibu, iek$&ja tirgli (Direktiva par elektronisko
tirdzniecibu) (1), timekla vietn€ ir vismaz $ada informacija:

i) kontaktinformacija par kompetento iestadi vai saskana ar b)
apaksSpunktu pazinoto iestadi;

i) saite ar $a panta 4. punktda minétas registracijas dalibvalsts
timekla vietni,

iii) $a panta 3. punkta mingtais vienotais logotips ir skaidri redzams
katra timekla vietnes lapa, kura zales iedzivotdjiem tiek pieda-
vatas talpardoSana. Vienotaja logotipa ir saite uz personas
ierakstu 8a panta 4. punkta c¢) apakSpunkta mingta saraksta.

2. Dalibvalstis var ieviest ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pama-
totus nosacijumus zalu piegadei mazumtirdznieciba sava teritorija, lai tas
pardotu iedzivotajiem talpardo$ana, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus.

3. Izveido visa Savieniba atpazistamu vienotu logotipu, laujot identi-
ficét dalibvalsti, kura ir registréta persona, kas zales iedzivotajiem
piedava talpardosana. Saskana ar 1. punkta d) apakSpunktu mingtais
logotips ir skaidri redzams timekla vietnu lapas, kuras zales iedzivota-
jiem tiek piedavatas talpardosana.

Lai saskanotu vienota logotipa izmantoSanu, Komisija pienem isteno-
Sanas aktus attieciba uz:

a) tehniskajam, elektroniskajam un kriptografiskajam prasibam, lai
varétu parbaudit vienota logotipa autentiskumu;

() OV L 178, 17.7.2000., 1. Ipp.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 77

VM1l

b) vienota logotipa dizainu.

Vajadzibas gadijuma min&tos TstenoSanas aktus groza, lai nemtu véra
tehnisko un zinatnes progresu. Minétos TIstenoSanas aktus pienem
saskana ar Liguma 121. panta 2. punkta minéto procediiru.

4.  Katra dalibvalsts izveido timekla vietni, kura sniedz vismaz $adu
informaciju:

a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, ko piem&ro zalu piedavaju-
miem talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpo-
jumus, tostarp informaciju par iesp&jamam atSkiribam dalibvalstis
attieciba uz zalu klasifikaciju un to piegades nosacijumiem;

b) informaciju par vienota logotipa izmantoSanas mérki;

¢) to personu sarakstu, kuras saskana ar 1. punktu zales iedzivotdjiem
piedava talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpo-
jumus, ka arT So personu timekla vietnu adreses;

d) papildu informaciju par tadu zalu lietoSanas risku, ko iedzivotajiem
piegada nelegali, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

Saja timek]a vietng ievieto saiti uz 5. punktd minéto timekla vietni.

5.  Agentiira izveido timekla vietni, kurd sniedz 4. punkta b) un d)
apakspunkta mingto informaciju par Savienibas tiesibu aktiem, ko
piem@ro viltotam zalém, ka arT saites uz dalibvalstu timekla vietném,
kas minétas 4. punkta. Agentiiras timekla vietné neparprotami norada,
ka dalibvalstu timeklu vietn&s ir informacija par personam, kuram ir
izsniegta atlauja vai kuras ir tiesigas zales iedzivotajiem piegadat talpar-
dosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus attiecigaja
dalibvalsti.

6.  Neskarot Direktivu 2000/31/EK un $aja sadala noteiktas prasibas,
dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
personam, kuras nav minétas 1. punkta, kuras zales iedzivotajiem
piedava talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus,
un kuras darbojas to teritorija, tiktu noteikts iedarbigs, samérigs un
attuross sods.

85.d pants

Neskarot dalibvalstu kompetenci, Komisija, sadarbojoties ar Agentiiru
un dalibvalstu iestadem, Tsteno vai veicina plasai sabiedribai domatas
informacijas kampanas par viltoto zalu raditajiem draudiem. Mingtas
kampanas ir paredz€tas, lai palielinatu patérétaju informétibu par riskiem
saistiba ar zalém, ko iedzivotajiem nelegali piegada talpardoSana, izman-
tojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, un vienota logotipa, dalib-
valstu timekla vietu un Agentiiras timekla vietu darbibu.
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VIII SADALA
REKLAMA

86. pants

1. Saja sadala zalu reklama nozimé jebkada veida informacijas izpla-
tiSanu, apstaigajot klientus, agitéjot vai pamudinot vinus, noluka
veicinat zalu parakstiSanu, piegadi, tirdzniecibu vai patéréSanu; ta jo
pasi ietver:

— zalu reklaméSanu iedzivotajiem,

— zalu reklam@Sanu personam, kas ir kvalificEtas tos parakstit vai
piegadat,

— zalu izplatitaju vizites pie personam, kas ir kvalificgtas parakstit
zales,

— paraugu piegadi,

— pamudinajumu parakstit vai piegadat zales ka davanu, piedavajot vai
solot kadu labumu vai balvu nauda vai atvietojamas lietas, iznemot
gadijumus, kad zalu Tsta vértiba ir nieciga,

— tadu reklamas pasakumu sponsor&sanu, kuros piedalas personas, kas
ir kvalificEtas parakstit vai piegadat zales,

— tadu zinatnisku kongresu sponsorés$anu, kuros piedalas personas, kas
ir kvalificetas parakstit vai piegadat zales, un jo Ipa$i ar to saistito
cela un izmitinasanas izdevumu apmaksu mingtajam personam.

2. Si sadala neattiecas uz $adiem jautajumiem:

— etiketes un pievienotas lietoSanas instrukcijas, kam pieméro V
sadalas noteikumus,

— sarakste, kam var but pievienoti materiali, kas nav reklama, bet kas
vajadzigi, lai atbildétu uz konkr&tu jautajumu par konkrétam zalém,

— faktiskus datus saturo$i informativi pazinojumi un uzzinas materials,
kas attiecas, piem&ram, uz iesainojuma mainu, ar narkotikam sais-
fitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilpstosi bridinajumi par
» C3 blakusparadibam <, tirdzniecibas katalogi un cenrazi, ar
noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas,

— informacija par cilvéku veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja
nav kaut vai netieSa norade uz zalém.

87. pants

1. Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kam saskana ar
Kopienas tiesibu aktiem nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.
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2. Visas zalu reklamas dalas jaievero dati, kas minéti zalu apraksta.

3.  Zalu reklama:

— veicina zalu racionalu izmantoSanu, iepazistinot ar to objektivi un
neparspilgjot to Tpasibas,

— nemaldina.

88. pants

1. Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai zales, kuras:

a) saskana ar VI sadalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti;

b) kuras ir vielas, kas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971.
gada Konvencijas noteiktas ka psihotropas vai narkotiskas vielas.

2.  Plasai sabiedribai var reklamét zales, kuras to sastava un mérka del
ir paredz€tas un izgatavotas lietoSanai bez praktiz&joSa medika lidzda-
libas diagnozes noteikSana vai arstéSanas kursa izv€l€ vai arst€Sanas
gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas gadijuma — apsprieZoties ar farma-
ceitu.

3. Dalibvalstim ir tiesibas aizliegt to teritorija reklamét iedzivotajiem
zales, kuru izmaksas var tikt segtas.

4. $3 panta 1. punktd mindto aizliegumu nepieméro vakcinacijas
kampanam, kuras organizé attieciga nozare un apstiprina dalibvalstu
kompetentas iestades.

5. Sa panta 1. punkta minéto aizliegumu pieméro, neierobezojot
Direktivas 89/552/EEK 14. pantu.

6.  Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tieSu zalu izplatiSanu iedzivota-
jiem reklamas noluka.

Vliila SADALA
INFORMACIJA UN REKLAMA

88.a pants

Tris gadu laika no Direktivas 2004/726/EK stasanas speka Komisija péc
apsprieSands ar pacientu un paterétaju organizacijam, arstu un farma-
ceitu organizacijam, dalibvalstim un citam ieinteresétajam pusém
iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par pasreizgjo
praksi informacijas nodroSinasana, jo TpasSi ar interneta starpniecibu,
un par riskiem un labumiem attieciba uz pacientu.
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Nemot vera iepriek§ mingto datu analizi, Komisija vajadzibas gadfjuma
izvirza priekslikumus par informacijas stratégijas noteikSanu, lai nodro-
Sinatu labas kvalitates, objektivu, ticamu un reklamas noliikiem nepare-
dzetu informaciju par zalem un citu arstéSanu un lai risinatu jautajumu
par informacijas avota atbildibu.

89. pants

1. Neskarot 88. pantu, visas zalu reklamas iedzivotajiem:

a) veido ta, lai butu skaidrs, ka zina ir reklama, un lai batu skaidrs, ka
razojums ir zales;

b) ietver vismaz $adu informaciju:

— zalu nosaukums, ka arT parastais nosaukums, ja zales saturtikai
vienu darbigo vielu,

— informacija, kas vajadziga zalu pareizai lictoSanai,

— skaidrs, salasams aicinajums ripigi izlasit norades attiecigi vai nu
lietoSanas instrukcija vai uz argja iesainojuma.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama
plasai sabiedribai var ietvert tikai zalu nosaukumu vai to starptautisko
nepatentéto nosaukumu, ja $ads nosaukums ir, vai preéu zimi, ja ST
reklama paredzeta vienigi atgadinajumam.

90. pants

Zalu reklama iedzivotajiem neietilpst materiali, kas:

a) rada iespaidu, ka arsta padoms vai kirurgiska operacija nav vaja-
dziga, jo 1pasi piedavajot diagnozi vai ierosinot arst€Sanu pa pastu

b) apgalvo, ka zalu iedarbiba ir garantgta, ka tam nav »C3 blakuspa-
radibu < vai ka to iedarbiba ir labaka par citadas arstéSanas vai citu
zalu iedarbibu vai ir tai lidzvértiga;

¢) apgalvo, ka veselibu var uzlabot, lictojot konkrétas zales;

d) apgalvo, ka, nelietojot konkrétas zales, veseliba varétu pasliktinaties;
So aizliegumu nepieméro 88. panta 4. punkta minétajam potéSanas
kampanam;

e) verSas tikai vai galvenokart pie bérniem;

f) atsaucas uz zinatnieku, medicinas darbinieku vai tadu personu ietei-
kumiem, kas nepieder min&tajam kategorijam, bet savas popularitates
de] var€tu veicinat zalu lietoSanu;
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g) apgalvo, ka zales ir partikas produkts, kosmétikas lidzeklis vai cits
plasa patérina produkts;

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

i) aprakstot vai siki izklastot kadu slimibas v&sturi, varétu novest pie
kludainas pasdiagnozes noteiksanas;

j) nepiedienigi, satrauco$i vai maldino$i reklamé atlabSanu;

k) nepiedienigi, satraucoSi vai maldinosi att€lo, ka slimiba vai ievaino-
jums parver§ cilvéka kermeni vai ka zales iedarbojas uz cilvéka
kermeni vai ta dalam.

91. pants

1. Visas zalu reklamas personam, kas ir kvalificétas parakstit vai
piedavat §Ts zales, ietilpst:

— biatiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam,

— zalu vieta piedavajuma klasifikacija.

Dalibvalstis var arl prasit, lai $ada reklama biitu noradita pardoSanas
cena vai dazado tirdzniecibas vienibu aptuvena cena, ka arT nosacijumi,
kas vajadzigi, lai sociala nodroSinajuma iestades atmaksatu izdevumus.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama
personam, kas ir kvalificetas tas parakstit vai piedavat, var ietvert tikai
zalu nosaukumu vai zalu starptautisko nepatentéto nosaukumu, ja tads
ir, vai precu zimi, ja §T reklama paredz&ta vienigi atgadinajumam.

92. pants

1. Zalu dokumentacija, ko ka dalu no minéto zalu reklamas nodod
personam, kuras ir kvalificStas to parakstit vai piedavat, ir vismaz dati,
kas uzskaititi 91. panta 1. punkta, un datums, kad ta izstradata vai
pedgjo reizi parskatita.

2. Visa informacija 1. punkta minétaja dokumentacija ir preciza,
nenovecojusi, parbaudama un pietickami pilniga, lai sanémgjs pats
varétu spriest par attiecigo zalu arstniecisko veértibu.

3.  Citatus, ka ar1 tabulas un citus uzskates materialus no medicinas
zurnaliem vai citiem zinatniskiem izdevumiem, ko lieto 1. punkta ming-
taja dokumentacija, ataino pareizi, noradot precizu informacijas avotu.
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93. pants

1. Firma, kas nodarbina zalu izplaftitajus, vinus atbilstigi apmaca, un
viniem ir pietickama zinatniska sagatavotiba, lai vini sp&tu sniegt
precizu un péc iespgjas pilnigaku informaciju par reklamétajam zaleém.

2. Katra apmeklgjuma zalu izplatitaji apmeklétajam personam sniedz
vai dara tam pieejamu visu piedavato zalu aprakstus un, ja to lauj
dalibvalsts tiesibu akti, sikakas zinas par cenu un 91. panta 1. punkta
minétas atmaksas nosacljumiem.

3. Zalu izplatitaji nodod 98. panta 1. punkta min&tajam zinatniskajam
dienestam visu informaciju par vigu reklaméto zalu lietoSanu, jo 1pasi
noradot uz visam P> C3 blakusparadibam <, par ko tiem zinojusas
apmekl&tas personas.

94. pants

1. Ja zales reklam& personam, kas ir kvalificEtas tas parakstit vai
piedavat, tam nedrikst piegadat, piedavat vai piesolit davanas vai
labumus naudas izteiksm€é vai atvietojamas lietas, ja vien tas nav Ietas
un ir saistitas ar medicinas vai farmacijas praksi.

2. Tirdzniecibas veicinasanas pasakumos devigums vienmer stingri
jaierobezo, paklaujot to galvenajam mérkim, un to nedrikst attiecinat
uz personam, kuras nav veselibas apriipes specialisti.

3. Personas, kas ir kvalificétas parakstit vai piedavat zales, ne ludz,
ne pienem pamudindjumus, kas ir aizliegti saskana ar 1. punktu vai ir
pretruna 2. punktam.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neietekmé dalibvalstis esofos pasa-
kumus vai tirdzniecibas praksi attieciba uz cenam, pelpu un atlaidem.

95. pants

Direktivas 94. panta 1. punkta noteikumi neaizliedz deviguma tieSu vai
netieSu izradiSanu pasakumos, kurus riko vienigi profesionala un zinat-
niska noltka; $ads devigums vienmér stingri jaierobezo, paklaujot to
notikuma galvenajam zinatniskajam mérkim; to nedrikst attiecinat uz
personam, kuras nav veselibas apripes specialisti.

96. pants

1.  Iznémuma karta zalu bezmaksas paraugus piegada tikai personam,
kas ir kvalific€tas tos parakstit, un ievérojot $adus nosacijumus:

a) katra recepSu zalu paraugu skaits gada ir ierobezots;
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b) visas paraugu piegades notiek p&c zalu parakstitaja rakstiska liguma,
kas ir datéts un apliecinats ar parakstu;

c) tie, kas piegada paraugus, uztur atbilstigu kontroles un uzskaites
sistému;

d) katrs paraugs nevar but lielaks ka mazakais tirdzniecibas vienibas
noformgjums.

e) uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav pare-
dzgts pardosanai” vai cits teksts ar tadu pasu jégu;

f) visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;

g) nedrikst piegadat zalu paraugus, kas satur psihotropas vai narkotiskas
vielas starptautisku konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto Naciju
Organizacijas 1961. un 1971. gada konvencijas nozimeg.

2. Dalibvalstis var noteikt arT citus ierobezojumus dazu zalu paraugu
izplatiSanai.

97. pants

1. Dalibvalstis nodroSina piemé&rotas un efektivas metodes zalu
reklamas uzraudziSanai. Minétas metodes, kuru pamata var biit iepriek-
$€jas parbaudes sisteéma, jebkura gadijuma ietver tiesibu normas, ar ko
personas vai organizacijas, kuram saskana ar attiecigas valsts tiesibu
aktiem ir legitimas intereses aizliegt jebkuru reklamu, kas nesader ar
So sadalu, var celt prasibu tiesa pret attiecigo reklamu vai griezties ar $o
reklamu administrativa iestade, kas ir kompetenta izskatit siidzibas vai
ierosinat attiecigas lietas izskatiSanu tiesa.

2. Saskana ar 1. punkta mingtajam tiesibu normam dalibvalstis
pieskir tiesam vai administrativam iestadém pilnvaras, kas gadijumos,
kad tas uzskata Sadus pasakumus par vajadzigiem, nemot vera visu
iesaistito personu intereses un jo Ipasi sabiedribas intereses, tam lauj:

— likt partraukt maldinoSu reklamu vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu
tiesa, lai panaktu reklamas partrauksanu,

— ja maldinoSa reklama vél nav nodota atklatibai, bet tam nenovérSami
ir janotieck — aizliegt reklamas nodosanu atklatibai vai sakt attie-
cigas lietas izskatiSanu tiesa, lai panaktu, ka aizliedz reklamas nodo-
Sanu atklatibai,

pat nepieradot reklamétaja faktiski nodaritos zaud&jumus vai kait€jumus,
nodomu vai nolaidibu.

3. Dalibvalstis paredz otraja dala minéto pasakumu veikSanu paatri-
nata karta, panakot vai nu pagaidu atrisinajumu vai galigo rezultatu.

Katra dalibvalsts pati nolemj, kuru no divam pirmaja dala minétajam
iespgjam izveleties.
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4. Lai likvidétu sekas, ko rada maldinosa reklama, par kuras
partrauks$anu ir pienemts galigs 18émums, dalibvalstis var pieskirt tiesam
vai administrativajam iestadém pilnvaras, kas tam lauj:

— pieprasit §3 lémuma pilnigu vai daléju nodoSanu atklatiba tada
forma, kadu tas uzskata par piemérotu,

— papildus pieprasit nodot atklatibai labojumu.

5. Sa panta 1. lidz 4. punkts pielauj zalu reklamas brivpratigu
kontroli, ko veic pasSregulacijas iestades, ka arT So iestazu iesaistiSanu,
ja lietas izskatiSana Sajas iestad@s ir iesp&jama papildus 1. punkta ming-
tajai izskatiSanai tiesas vai administrativas iestades.

98. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turgtajs sava uzn€muma nodibina zinatnisku
dienestu, kas atbild par informaciju saistiba ar zalem, ko tas laiz tirgg.

2. Tirdzniecibas atlaujas turctajs:

— tur pieejamus vai nosiita iestadém vai organizacijam, kas atbild par
zalu reklamas uzraudzibu, visu uzpémuma sagatavoto reklamu
paraugu kopa ar pazinojumu, kura noraditas personas, kam reklama
adreséta, reklamas izplatiSanas veids un izplatiSanas sakuma datums,

— nodrosina to, ka vipa uzpémuma veikta zalu reklama atbilst Sis
sadalas prasibam,

— parbauda, vai vina uznémuma nodarbinatie zalu izplatitaji ir atbil-
stigi apmaciti un pilda pienakumus, ko tiem uzliek 93. panta 2. un 3.
punkts,

— sniedz vajadzigo informaciju un palidzibu iestadém vai organiza-
cijam, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu, lai tas varétu pildit
savus pienakumus,

— nodrosina tiilTtéju un pilnigu to I€émumu ieveroSanu, ko pienémusas
iestades vai organizacijas, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu.

3. Dalibvalstis neaizliedz sadarbibu zalu kopiga reklamesana, kuru
veic tirdzniecibas atlaujas tur€tajs un viena vai vairakas ta izraudzitas
sabiedribas.

99. pants

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu §is sadalas
noteikumu piemérosanu, un jo TpaSi nosaka sodus, ko uzliek, ja tiek
parkapti $is sadalas izpildei pienemtie noteikumi.
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v M4
100. pants
Sis sadalas noteikumus attiecina uz 14. panta 1. punkta mingto homeo-
patisko zalu reklamu, iznemot 87. panta 1. punkta minétas homeopati-
skas zales.
Tomér $o zalu reklama var izmantot tikai 69. panta 1. punkta noradito
informaciju.
VYM10
IX SADALA
FARMAKOVIGILANCE
1. NODALA

Visparigi noteikumi

101. pants

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

Farmakovigilances sistému izmanto, lai vaktu informaciju par risku, ko
zales rada pacientiem un sabiedribas veselibai. Min&to informaciju jo
ipasi vac par blakusparadibam, kuras cilvékiem radusas, lietojot zales
saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ka arT neatbilstigi tirdz-
niecibas atlaujas noteikumiem, un par blakusparadibam saistiba ar arod-
ekspoziciju.

2. Farmakovigilances sisttma, kura min&ta 1. punkta, dalibvalstis
veic zinatnisku informacijas novert§jumu, apsver iespgjas, ka samazinat
risku, veikt profilaksi un vajadzibas gadijuma veikt regulativas darbibas
attieciba uz tirdzniecibas atlauju. Tas regulari veic farmakovigilances
sistémas reviziju un par rezultatiem zino Komisijai vélakais 2013.
gada 21. septembr un turpmak reizi divos gados.

3.  Katra dalibvalsts norada kompetento iestadi, kura pildis farmako-
vigilances uzdevumus.

4. Komisija var aicinat dalibvalstis Agenttiras vadiba piedalities to
tehnisko pasakumu starptautiska saskanosana un standartizacija, kas
saistiti ar farmakovigilanci.

102. pants

Dalibvalstis:

a) veic visus atbilstigos pasakumus, lai rosinatu pacientus, arstus,
farmacijas specialistus un citus medicinas specialistus zinot valsts
kompetentajam iestadém vai tirdzniecibas atlaujas turtajam par
varbitéjam blakusparadibam; So uzdevumu izpildé var attiecigi
iesaistit organizacijas, kas parstav patérétajus, pacientus un veselibas
apriipes specialistus;
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b) veicina pacientu zinoSanu, nodrosinot alternativas zinoSanas iespgjas,
izmantojot timekli;

¢) veic visus atbilstigos pasakumus, lai ieglitu precizus un parbaudamus
datus zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam zinatniskai noverte-
Sanai;

d) nodrosina, ka, salaicigi publicgjot informaciju timekla portala un péc
vajadzibas izmantojot citus publiskoSanas veidus, sabiedribai sniedz
svarigu informaciju par farmakovigilances problémam saistiba ar
zalu lietoSanu;

e) nodrosina, ka, savacot informaciju un vajadzibas gadijuma veicot
zinojumu par varbiitgjam blakusparadibam péckontroli, tiek veikti
visi attiecigie pasakumi, lai skaidri identificgtu visas biologiskas
zales, kuras izrakstitas, izsniegtas vai pardotas to teritorija un par
kuram ir bijusi zinojumi par varbiit€jam blakusparadibam, pienacigi
nemot veéra zalu nosaukumu saskapa ar 1. panta 20. punktu un
partijas numuru;

f) veic vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajam, kur$ parkapj Saja sadala noteiktos pienakumus,
uzliek iedarbigu, samérigu un atturoSu sodu.

Pirmas dalas a) un e) punkta noltka dalibvalstis var noteikt Tpasus
pienakumus arstiem, farmacijas specialistiem un citiem medicinas
specialistiem.

103. pants

Dalibvalsts var delegét kadu no $aja sadala tai uzticétajiem uzdevumiem
citai dalibvalstij, ja peédgja ir sniegusi rakstisku piekriSanu. Katra dalib-
valsts var parstavét ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

Deleggjosa dalibvalsts, par to rakstiski pazino Komisijai, Agentarai un
pargjam dalibvalstim. Deleggjosa dalibvalsts un Agentiira $o informaciju
publisko.

104. pants

1. Lai lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas
turétajs izveido farmakovigilances sisteému, kura ir lidzvertiga attiecigas
dalibvalsts farmakovigilances sistémai, kas noteikta 101. panta 1.
punkta.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, izmantojiot 1. punkta minéto farma-
kovigilances sist€ému, veic zinatnisku informacijas noverté§jumu, apsver
iesp&jas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un vajadzibas gadijuma
veic atbilstigus pasakumus.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs regulari veic farmakovigilances sist€mas
reviziju. Farmakovigilances sistémas pamatlieta vins ievieto piezimi par
galvenajiem revizija konstatétajiem faktiem un, pamatojoties uz revizija
konstatéto, nodrosina, ka tick sagatavots un Tstenots atbilstigs koriggjoso
pasakumu plans. P&c korig&joso pasakumu pilnigas TstenoSanas piezimi
var dzg@st.

3.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances sist€éma:

a) pastavigi un nepartraukti nodarbinas attiecigi kvalificétu personu,
kura atbild par farmakovigilanci;

b) uztur un pec pieprasijuma dara pieejamu farmakovigilances sisteémas
pamatlietu;

¢) nodroSina, ka riska parvaldibas sistéma darbojas par katram zalém;

d) uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska samazinasanas pasakumi, kuri
ir ieklauti riska parvaldibas plana vai noteikti tirdzniecibas atlauja ka
nosactjumi atbilstigi 21.a, 22. vai 22.a pantam;

e) atjaunina riska parvaldibas sisttmu un uzrauga farmakovigilances
datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai riski mainijusies, vai izmai-
nijusies zalu riska ieguvuma attieciba.

Pirmas dalas a) apakSpunkta minéta kvalificéta persona uzturas un
strada Savieniba un atbild par farmakovigilances sistémas izveidi un
uzturéSanu. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs iesniedz kompetentajai
iestadei un Agenturai kvalificétas personas vardu un kontaktinformaciju.

4. Neatkarigi no 3. punkta ieklautajiem noteikumiem valsts kompe-
tenta iestade var pieprasit noteikt valsts ITmena kontaktpersonu farma-
kovigilances jautajumos, kas paklauta par farmakovigilances darbibam
atbildigajai kvalificétajai personai.

104.a pants

1. Neskarot $a panta 2., 3. un 4. punktu, tirdzniecibas atlauju turéta-
jiem, kuriem tas pieskirtas lidz 2012. gada 21. julijam, atkapjoties no
104. panta 3. punkta c) apakSpunkta, nav janodrosina riska parvaldibas
sisttmas darbiba attieciba uz visam zalém.

2. Valsts kompetenta iestade var uzlikt par pienakumu tirdzniecibas
atlaujas turétagjam nodroSinat riska parvaldibas sistémas darbibu, ka
minéts 104. panta 3. punkta c) apakSpunkta, ja ir baZas par riskiem,
kas ietekme atlautu zalu riska ieguvuma attiecibu. Talab valsts kompe-
tenta iestade arT uzliek par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam
iesniegt siki izklastitu aprakstu par riska parvaldibas sistému, kuru tas
paredz izveidot saistiba ar attiecigajam zalem.
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Sadu pienakumu uzliek, to piendcigi pamatojot, pazinojot rakstiski un
noradot riska parvaldibas sistémas siki izklastita apraksta iesniegSanas
terminu.

3. Valsts kompetenta iestade dod tirdzniecibas atlaujas turétajam
iespgju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvérumus
tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30
dienas péc rakstiska pazinojuma par pienakumu sagemsanas.

4.  Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turtaja iesniegtajiem raksti-
skajiem apsveérumiem, valsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina
pienakumu. Ja valsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdznie-
cibas atlauju attiecigi izmaina, lai ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu
ieklautu riska parvaldibas sistémas pasakumus, ka minéts 21.a panta a)
apakspunkta.

105. pants

Valsts kompetentas iestades, lai garantétu neatkaribu farmakovigilances
darbibu veikSana, pastavigi kontrolé to lidzeklu parvaldibu, kas pare-
dzeti darbibam saistiba ar farmakovigilanci, sakaru tiklu ekspluataciju
un tirgus uzraudzibu.

Pirma dala neizsleédz, ka par So darbibu veikSanu valsts kompetentas
iestades prasa maksu no tirdzniecibas atlaujas turétajiem ar nosacijumu,
ka ir stingri garantéta to neatkariba minéto farmakovigilances darbibu
veiksana.

2. NODALA

Parredzamiba un pazinojumi

106. pants

Katra dalibvalsts izveido un uztur zalu valsts timekla portalu, kas ir
savienots ar Eiropas zalu timekla portalu, kur§ izveidots saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. pantu. Izmantojot valsts zalu timekla
portalus, dalibvalstis dara publiski pieejamu vismaz $adu informaciju:

a) publiskos novertg§juma zinojumus ar to kopsavilkumu;

b) zalu aprakstus un zalu lietoSanas instrukcijas;

c) saskana ar So direktivu atlauto zalu riska parvaldibas planu kopsa-
vilkumus;

d) to zalu sarakstu, kas minétas Regulas (EK) Nr. 726/2004 23. panta;

e) informaciju par dazadiem veidiem, tostarp Regulas (EK) Nr.
726/2004.25. panta minctajam timekla strukturétajam formam, ko
veselibas apriipes specialisti un pacienti izmanto, lai zinotu valsts
kompetentajam iestadém par varbuitéjam blakusparadibam.
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106.a pants

1. Tiklidz tirdzniecibas atlaujas turétajs ir nodomajis publiskot infor-
maciju par farmakovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu,
vienlaicigi ar $adas informacijas publiskoSanu vai pirms tas vinam
noteikti ir jainforme valsts kompetentas iestades, Agentiira un Komisija.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka sabiedribai sniegta informa-
cija ir objektiva un ta nav maldinoSa.

2. Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav janak klaja ar
steidzamiem publiskiem pazinojumiem, dalibvalstis, Agentiira un Komi-
sija viena otru informé ne vélak ka 24 stundas pirms publiska pazino-
juma par farmakovigilances problemam.

3. Saistiba ar aktivajam vielam =zalés, kuras atlautas viena vai
vairakas dalibvalstis, Agenttiras parzina ir droSuma pazinojumu koordi-
nacija starp valstu kompetentajam iestadém un informacijas publisko-
Sanas terminu noteikSana.

Agenttiras vadiba dalibvalstis iegulda samérigas piles, lai vienotos par
kopigu pazinojumu saistiba ar attiecigo zalu droSumu un to izplatiSanas
terminiem. P& Agentiiras pieprasijuma Farmakovigilances riska vérte-
Sanas komiteja konsulté saistiba ar min&tajiem droSuma pazinojumiem.

4. Kad Agentira vai valsts kompetentas iestades publisko 2. un 3.
punktd minéto informaciju, izdz&$§ visus personas datus vai konfiden-
cialu komercinformaciju, ja vien $o informaciju nav nepiecieSams atklat
sabiedribas veselibas aizsardzibas labad.

3. NODALA

Farmakovigilances datu registrésana, zinoSana un novértésana

1. iedala

Varbitéju blakusparadibu registréSana un zino-
Sana par tam

107. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdji registré visas Savieniba vai treSajas
valstis konstatetas varbiit€jas blakusparadibas, par kuram tos nepastarpi-
nati informgjusi pacienti vai veselibas apripes specialisti, vai kuras
atklatas pecregistracijas pétjjuma.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodroSina, lai min&tie zinojumi bitu
pieejami vienuviet Savieniba.

Atkapjoties no pirmas dalas, kliniskaja izpete atklatas varbuit&jas blaku-
sparadibas registré un par tam zino saskapa ar Direktivu 2001/20/EK.
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2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji neatsaka izskatit zinojumus par
varbut&jam blakusparadibam, kuri elektroniski vai jebkada cita atbilstiga
veida sanemti no pacientiem un veselibas apriipes specialistiem.

3. Datus par visam biutiskajam varbutgjam blakusparadibam, kuras
atklatas Savieniba un treSajas valstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji 15
dienas p&c dienas, kad attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis
par konkréto gadijumu, elektroniski nosiita datubazé un datu apstrades
tikla, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta (turpmak “datu-
baze Eudravigilance”).

Datus par visam mazak biitiskajam varbutgjam blakusparadibam, kuras
atklatas Savieniba, tirdzniecibas atlaujas turctaji 90 dienas péc dienas,
kad attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadi-
jumu, elektroniski nostta datubazei Eudravigilance.

Saistiba ar zalém, kuras satur aktivas vielas, kas min&tas publikaciju
saraksta, kuru atbilstigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 27. pantam uzrauga
Agentiira, tirdzniecibas atlaujas turétdjiem nav jazino datubazei Eudra-
vigilance par varbitéjam blakusparadibam, kuras mingtas medicinas
literattiras saraksta, tomer tas seko lidzi par€jai medicinas literatiirai
un zino par visam varbitéjam blakusparadibam.

. irdzniecibas atlaujas turétaji iedibina procediras, lai iegitu
4 Tirdzniecib tl turétaji iedibin d 1 t
precizus un parbaudamus datus zinojumu par varbit€jam blakuspara-

am  zinatniskai izvertsianai ” Jinotumi vini va -
dibam zinatniskai izvert€Sanai. Par Siem zigojumiem vini vac ari
peéckontroles informaciju un atjaunindjumus iesniedz datubazei Eudravi-
gilance.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaji sadarbojas ar Agentiru un dalibval-
stim, lai atklatu zinojumu par varbiit§jam blakusparadibam dublésanos.

107.a pants

1. Katra dalibvalsts registré visas varbutjas blakusparadibas, kas
atklatas tas teritorija un uz kuram noradijusi veselibas apripes specialisti
un pacienti. Dalibvalstis attiecigi iesaista pacientus un veselibas apriipes
specialistus visu sagemto zinojumu peckontrolg, lai nodrosinatu atbil-
stibu 102. panta ¢) un e) punktam.

Dalibvalstis nodro$ina to, ka zinojumus par $adam blakusparadibam
var€tu iesniegt valsts zalu timekla portalos vai cita veida.

2. Attieciba uz tirgus atlaujas turétdja iesniegtiem zinojumiem dalib-
valstis, kuru teritorija konstatéta varbutgja blakusparadiba, zinojumu
peckontrolé var iesaistit tirdzniecibas atlaujas turétaju.

3. Dalibvalstis sadarbojas ar Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas turé-
tajiem, lai atklatu zinojumu par varbiit§jam blakusparadibam dublé-
Sanos.

4.  Dalibvalstis 15 dienas péc 1. punkta min&to zinojumu par biti-
skam varbiitg§jam blakusparadibam sapemsSanas elektroniska veida
iesniedz zinojumus datubazeé Eudravigilance.
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Zinojumus par mazak bitiskam varbiitg§jam blakusparadibam iesniedz
elektroniski datubazé Eudravigilance 90 dienas p&c 1. punkta min&to
zinojumu sanemsanas.

Sie zinojumi tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir pieejami datubaze
Eudravigilance.

5. Dalibvalstis nodroSina, lai to sanemtie zinojumi par varbiit&jam
blakusparadibam, kuru c€lonis ir ar zalu lietoSanu saistita kliida, bitu
pieejami datubazé Eudravigilance un visam attiecigaja dalibvalsti par
pacientu droSibu atbildigajam institiicijam, struktliram, organizacijam
un/vai iestadém. Tas arT nodroSina, lai attiecigaja dalibvalsti.par zalem
atbildigas iestades butu informétas par visam varbitéjam blakuspara-
dibam, par kuram ir informéta jebkura cita iestade attiecigaja dalibvalsti.
Sie zinojumi tiek pienacigi noraditi Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.
panta minétajas formas.

6. Ja vien nav pamatotu iemeslu, kas izriet no farmakovigilances
darbibam, atseviskas dalibvalstis nenosaka tirdzniecibas atlaujas turéta-
jiem nekadus papildu pienakumus attieciba uz zinoSanu par varbiitéjam
blakusparadibam.

2. iedala

Periodiski atjauninati droSuma zinpojumi

107.b pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdji iesniedz Agentiirai periodiski atjau-
ninatus droSuma zinojumus, kuros ir:

a) svarigu datu kopsavilkums par zalu risku un ieguvumu, tostarp visu
petijumu rezultati kopa ar apsveérumiem par iesp&jamo ietekmi uz
tirdzniecibas atlauju;

b) zinatnisks zalu riska un ieguvuma saméra novertéjums;

¢) visi dati par zalu pardosanas apjomu un visi dati, kas ir tirdzniecibas
atlaujas tur€taja riciba saistiba ar izrakstito zalu daudzumu, tostarp
aplése par to iedzivotaju skaitu, kuri paklauti So zalu iedarbibai.

Novertgjumu, kas minéts b) punkta, pamato ar pieejamiem datiem,
tostarp ar datiem, kas iegiiti kltniskaja izpSt€ par neatbilstosam indika-
cijam un par populacijam.

Periodiski atjauninatos droSuma zinojumus iesniedz elektroniski.

2. Agentira 1. punkta mingtos zipojumus dara pieejamus valsts
kompetentajam iestadém, Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas
locekliem, Cilvékiem paredz&to zalu komitejas un koordinacijas grupas
locekliem, izmantojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.a panta mingto
repozitoriju.
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3.  Atkapjoties no $a panta 1. punkta, 10. panta 1. punkta vai 10.a
panta minétie zalu tirdzniecibas atlauju turétaji un 14. un 16.a panta
mingtie zalu registracijas apliecibu turétaji iesniedz $adu zalu periodiski
atjauninatos droSuma zinojumus tad, ja:

a) tirdzniecibas atlauja tads pienakums ir izvirzits ka nosacijums
saskana ar 21.a vai 22. pantu; vai

b) kad to pieprasa kompetenta iestade, pamatojoties uz problémam, kas
saistitas ar farmakovigilances datiem, vai ja p&c tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas triikst periodiski atjauninato drosuma zinojumu saistiba
ar aktivu vielu. Novert§juma zinojumus par prasitajiem periodiski
atjauninatajiem droSuma zinojumiem dara zinamus Farmakovigi-
lances riska vertesanas komitejai, kas apsver, vai ir vajadzigs vienots
novert€juma zinojums par visam tirdzniecibas atlaujam zalém ar
vienu un to pasu aktivo vielu, un attiecigi inform& koordinacijas
grupu vai Cilvekiem paredzeto zalu komiteju, lai piemérotu 107.c
panta 4. punkta un 107. e panta paredz&to proceduru.

107.c pants

1. Tirdzniecibas atlauja norada, cik biezi iesniedz periodiski atjauni-
nato droSuma zinojumu.

IesniegSanas dienas saskana ar noteikto periodiskums sak rekinat no
atlaujas pieskirSanas dienas.

2. Tirdzniecibas atlauju tur€taji, kuriem atlaujas ir pieskirtas lidz
2012. gada 21. julijam un kuram periodiski atjauninato droSuma zino-
jumu iesniegSanas biezums un datumi nav izvirziti ka tirdzniecibas
atlaujas nosacijums, iesniedz periodiski atjauninatos droSuma zinojumus
saskana ar $a punkta otro dalu, kamér saskana ar 4., 5., vai 6. punktu
tirdzniecibas atlauja tiek noteikts cits zinojumu iesniegSanas biezums vai
citi datumi.

Periodiski atjauninatos droSuma zinojumus iesniedz kompetentajam
iestadém talit pec pieprasijuma vai saskapa ar $adiem nosacijumiem:

a) ja zales v€l nav laistas tirgl — vismaz reizi se$Sos méneSos p&c
atlaujas pieskirSanas un Iidz to laiSanai tirgd;

b) ja zales ir laistas tirgli — pirmajos divos gados péc sakotngjas laiSanas
tirgll vismaz reizi seSos ménesos, nakamajos divos gados — reizi gada
un péc tam ik péc trim gadiem.

3. Sa panta 2. punktu pieméro ari zalém, kuras atlautas tikai viena
dalibvalstt un kuram nepieméro 4. punktu.

4. Ja zales, kuram pieskir atSkirigas tirdzniecibas atlaujas, satur vienu
un to paSu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu,
atbilstigi 1. un 2. punktam var grozit un saskanot periodiski atjauninato
droSuma zinojumu iesniegSanas biezumu un datumus, lai nodro$inatu
vienotu novertejumu saistiba ar darba daliSanas kartibu attieciba uz
periodiski atjauninatajiem droSuma zinojumiem un noteikt Savienibas
terminu, péc kura aprékina zinojumu iesniegSanas datumu.
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Sadu zinojumu iesniegSanas vienoto saskanoto biezumu un Savienibas
terminu, apsprieZoties ar Farmakovigilances riska vért€Sanas komiteju,
var noteikt vai nu:

a) Cilvekiem paredz&to zalu komiteja, ja vismaz viena tirdzniecibas
atlauja zalém, kuras satur attiecigo aktivo vielu, ir pieskirta saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalas 1. nodala paredz&to centra-
lizéto procediiru; vai arT

b) koordinacijas grupa pargjos gadijumos, kas nav minéti a) apakspun-
kta.

Agenttira publisko saskanoto biezumu, kas zinojumu iesnieg$anai
noteikts saskana ar pirmo un otro dalu. Tirdzniecibas atlauju turctaji
attiecigi iesniedz pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas izmainam.

5. Panta 4. punkta noluka zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo
vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu, Savienibas termins ir
vai nu:

a) datums, kad Savieniba zalém, kuras satur minéto aktivo vielu vai
mingto aktivo vielu salikumu, pieskirta pirma tirdzniecibas atlauja,
vai ari,

b) ja nevar noskaidrot a) punktd min&to datumu, agrakais zinamais
datums, kad tirdzniecibas atlaujas pieskirtas zalem, kuras satur
minéto aktivo vielu vai mingto aktivo vielu salikumu.

6. Tirdzniecibas atlauju tur€tajiem lauj iesniegt pieprasijumus attie-
cigi Cilveékiem paredz&tu zalu komitejai vai koordinacijas grupai, lai
noteiktu Savienibas terminus vai mainitu periodiski atjauninato droSuma
zinojumu iesnieg8anas biezumu kada no turpmako apsvérumu dgl:

a) saistiba ar sabiedribas veselibu;

b) ar merki izvairities no divkarSa novertéjuma;

¢) ar mérki panakt starptautisku saskanosanu.

Sadus pieprasijumus iesniedz rakstiski un pienacigi pamato. Cilvékiem
paredz&éto zalu komiteja vai koordinacijas grupa péc apsprieSanas ar
Farmakovigilances riska veértésanas komiteju $adus pieprasjjumus vai
nu apstiprina, vai noraida. Gadijuma, ja mainas periodiski atjauninato
droSuma zinojumu iesniegSanas datumi vai biezums, Agentira $o
izmainu publisko. Tirdzniecibas atlauju turétaji attiecigi iesniedz pietei-
kumu par tirdzniecibas atlaujas izmainam.

7.  Agentiira Eiropas zalu timekla portala publisko Savienibas terminu
un periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas biezuma
sarakstu.

Visas periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas datumu un
biezuma izmainas, kas noraditas tirdzniecibas atlauja, piemérojot 4., 5.
un 6. punktu, stajas spéka seSus ménesus péc $adas publikacijas datuma.
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107.d pants

Valsts kompetentas iestades noveérte periodiski atjauninatos droSuma
zinojumus, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai riski ir mainfjusies, vai ir
mainijies riska un ieguvuma samers.

107.e pants

1. Vienoti noverté periodiski atjauninatos drosuma zinojumus tadam
zalém, kuras atlautas vairak neka viena dalibvalsti, un 107.c panta 4.
lidz 6. punkta mingtajos gadijjumos tadam zaleém, kuras satur vienu un to
pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu un kuram
noteikts Savienibas termin$ un periodiski atjauninato droSuma zinojumu
iesniegSanas biezums.

Vienotu novertéjumu veic vai nu:

a) koordinacijas grupas noradita dalibvalsts, ja neviena no attiecigajam
tirdzniecibas atlaujam nav pieskirta saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 11 sadalas 1. nodala paredz&to centralizéto procediiru; vai
arl

b) Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas iecelts referents, ja
vismaz viena no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam pieskirta saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalas 1. nodala paredz&to centra-
liz€to procediiru.

Koordinacijas grupa, izraugoties dalibvalsti saskana ar otras dalas a)
apaksSpunktu, nem vera to, vai kada no dalibvalstim darbojas ka atsauces
dalibvalsts saskana ar 28. panta 1. punktu.

2. Attiecigi dalibvalsts vai referents 60 dienas p&c periodiski atjauni-
nata droSuma zinojuma sanems$anas sagatavo novert§juma zinojumu un
to nosiita Agentiirai un attiecigajam dalibvalstim. Agentiira nosuta zino-
jumu tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienas p&c novertejuma
zinojuma sanems$anas var iesniegt Agenttrai un referentam vai dalibval-
stij savas atsauksmes.

3. Péc 2. punkta mingto atsauksmju sanemsanas referents vai dalib-
valsts 15 dienas atjaunina novert€§juma zinojumu, nemot vera visas
iesniegtas atsauksmes, un nosiita to Farmakovigilances riska veérteSanas
komitejai. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja nakamaja
sanaksm& pienem novertgjuma zinojumu ar vai bez turpmakam
izmainam un sniedz ieteikumu. Ieteikuma norada atSkirigas nostdjas
un to pamatojumu. Agentlira pienemto novértéjuma zinojumu un ictei-
kumu ieklauj repozitorija, kas izveidots saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 25.a pantu, un nosiita tos tirdzniecibas atlaujas turétajam.

107.f pants

Valsts kompetentas iestades péc tam, kad novértéti periodiski atjauni-
natie droSuma zinojumi, apsver, vai nepiecieSami kadi pasakumi saistiba
ar attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.
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Tas attiecigi saglaba, izmaina, aptur vai anulé tirdzniecibas atlauju.

107.g pants

1. Ja vienota novértg§juma par periodiski atjauninatajiem droSuma
zinojumiem saskana ar 107. e panta 1. punktu ir ieteikta jebkada riciba,
kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju, un starp tam nav
nevienas tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirta saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 1I sadalas 1. nodala paredz&to centralizé€to procediru,
koordinacijas grupa 30 dienas p&c Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas zinojuma sanemsanas to izskata un vienojas par nostaju attie-
ciba uz attiecigo tirdzniecibas atlauju saglabaSanu, izmainiSanu, apturé-
Sanu vai anul&$anu, tostarp saskanotas nostajas TstenoSanas grafiku.

2. Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis par veicamo ricibu
vienojas vienpratigi, priekSsédétajs So vienoSanos dokument& un nosiita
tirdzniecibas atlaujas turtagjam un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem
vajadzigos pasakumus, lai saglabatu, izmainitu, apturétu vai anulétu
attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar TstenoSanas grafiku, kas
noteikts vienojoties.

Izmainu gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto Tste-
nosanas grafiku iesniedz valsts kompetentajam iestadém atbilstigu
iesniegumu par izmainam, pievienojot atjauninatu zalu apraksta kopsa-
vilkumu un zalu lietosanas instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto
dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai, kura piem&ro 33. un 34.
panta noteikto proceduru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panaktd vienoSanas vai
dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska
veértéSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vieno-
Sanas vai vairakuma nostajai siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskai-
drojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja vienota novertdjuma par periodiski atjauninatajiem droSuma
zinojumiem saskana ar 107. e panta 1. punktu ir ieteikta jebkada riciba,
kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju, un starp tam ir
vismaz viena tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 11 sadalas 1. nodala paredz&to centraliz€to procediru,
Cilvekiem paredzgto zalu komiteja 30 dienas p&c Farmakovigilances
riska vert€Sanas komitejas zinojuma sanemsanas to izskata un pienem
atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju saglabasanu, izmainiSanu,
apturéSanu vai anul€Sanu, tostarp arT atzinuma TstenoSanas grafiku.

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmako-
vigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumu, Cilveékiem paredz&to
zalu komiteja pievieno atzinumam siki izklatttu, zinatniski pamatotu
paskaidrojumu par atsSkirtbam kopa ar ieteikumu.
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4.  Komisija, pamatojoties uz 3. punkta mingto Cilvékiem paredz&to
zalu komitejas atzinumu:

a) pienem dalibvalstim adresStu lémumu par pasakumiem, kas veicami
saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram
attiecas §1s sadalas procediira; un

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir nepie-
cieSama regulativa darbiba, pienem 1&€mumu, lai izmainitu, apturétu
vai anul@tu tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas saskana ar Regula
(EK) Nr. 726/2004 paredzeto centralizéto procediiru un uz kuram
attiecas §1s sadalas procedira.

Sis direkfivas 33. un 34. pantu pieméro, lai pienemtu §a punkta pirmas
dalas a) apakSpunkta min&to Iémumu un lai to Tstenotu dalibvalstis.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu pieméro $a punkta pirmas dalas b)
apakspunkta mintajam l€émumam. Ja Komisija §adu lémumu pienem, ta
var arl pienemt l[@mumus, kuri adreséti dalibvalstim atbilstigi §1s direk-
tivas 127.a pantam.

3. iedala

Signalu atklaSana

107.h pants

1. Saistiba ar zalém, kuras atlautas saskana ar So direktivu, valsts
kompetentas iestades sadarbiba ar Agentiiru veic $adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska samazinasanas pasa-
kumu un 21.a, 22. vai 22.a panta min&to nosacljumu rezultatus;

b) noverté riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

¢) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni
riski vai riski ir mainijusies, un vai Sie riski ietekmé riska un iegu-
vuma sameru.

2. Farmakovigilances riska vert€sanas komiteja veic sakotngjo analizi
un atbilstigi prioritattm sakarto signalus par jauniem vai mainitiem
riskiem vai izmainam riska un ieguvuma saméra. Ja komiteja uzskata,
ka var€tu biit nepiecieSama peckontrole, mingto signalu novertéjumu un
vienosanos par jebkadam turpmakam darbibam attieciba uz tirdzniecibas
atlauju veic, ievérojot grafiku, kas ir samérigs ar jautajuma mé&rogu un
biitiskumu.

3. Agentira un valsts kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas
turétajs informe vien otru, ja ir jauni riski vai ir mainijusies riski vai ir
atklatas riska un ieguvuma samg@ra izmainas.

Dalibvalstis nodroSina, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji informé Agen-
tiru un valsts kompetentas iestades, ja ir jauni riski vai ir mainijusies
riski vai ir atklatas riska un ieguvuma samgéra izmainas.
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4. iedala
Steidzama Savienibas procedira
107.i pants
VYMi12

1.  Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izvertgjot farmakovigilances
pasakumu rezultatd iegiitus datus, $aja iedala minéto procediiru uzsak
attiecigi dalibvalsts vai Komisija, inform&jot dalibvalstis, Agentiiru un
Komisiju, ja:

a) ta lemj par tirdzniecibas atlaujas aptur€Sanu vai anul&Sanu;

b) ta lemj par zalu piegades aizliegSanu;

c) ta lemj nepagarinat tirdzniecibas atlauju; vai

d) to informgjis tirdzniecibas atlaujas tur€tajs par to, ka drosibas apsve-
rumu dg] tas partraucis zalu laiSanu tirgli vai ir rikojies, lai panaktu
tirdzniecibas atlaujas atsaukSanu, vai ir nodomajis sadi rikoties, vai
nav pieteicies tirdzniecibas atlaujas atjaunosSanai.

l.a  Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izvertgjot farmakovigilances
pasakumu rezultata iegiitus datus, attiecigi dalibvalsts vai Komisija
informé pargjas dalibvalstis, Agentiru un Komisiju, ja ta uzskata, ka
zalém ir nepiecieSama jauna kontrindikacija, ieteicamas devas samazi-
nasana vai indikaciju sasaurinasana. Sniedzot informaciju, izklasta
piedavato ricibu un tas pamatojumu.

Ja ir jarikojas steidzami, attiecigi dalibvalsts vai Komisija uzsak $aja
iedala min&to procediiru jebkura no $aja punkta minétajiem gadijumiem.

Ja Saja iedala minéta procediira netiek uzsakta, attieciba uz zalem, kas
registrétas saskana ar III sadalas 4. nodala noteiktajam proceddram,
jautajumu nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

Ja tas ir saistits ar Savienibas interes€m, pieméro 31. pantu.

1.b  Ja $aja iedala min&ta procediira tiek uzsakta, Agentura parbauda,
vai bazas par droSumu ir saistitas ar citam zalém, ne tikai ar tam, uz
kuram attiecas informacija, vai ari ir kopigas visam zalém, kas pieder
pie viena un ta pasa zalu klasta vai terapeitiskas grupas.

Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalsti, Agentara par
§1s parbaudes rezultatu nekavgjoties informé proceduras uzsacgju un
pieméro 107 un 107.k panta procediiru. Pretgja gadijuma droSuma
problému risina attieciga dalibvalsts. Attiecigi Agentiira vai dalibvalsts
tirdzniecibas atlauju turétajiem dara pieejamu informaciju, ka ir uzsakta
procediira.
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2. Neskarot »>M12 83 panta 1. un l.a punkta <, 107 panta un
107.k panta noteikumus, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabied-
ribas veselibu, dalibvalsts Iidz galiga lémuma pienemsanai var apturét
tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu lietosanu tas teritorija. Par
savas ricibas iemesliem ta ne vélak ka nakamaja darba diena informé
Komisiju, Agentlru un citas dalibvalstis.

3. Jebkura no 107, lidz 107.k panta paredzetas procediras posmiem
Komisija var pieprasit dalibvalstim, kuras zales ir atlautas, nekavgjoties
veikt pagaidu pasakumus.

Ja procediiras darbibas joma, kas noteikta B»>MI12 saskana ar 107.i
panta 1. un l.a punktu <, skar zales, kuras atlautas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, atbilstigi $ai iedalai saktas procediiras jebkura
posma Komisija var nekavgjoties veikt pagaidu pasakumus attieciba
uz minétajam tirdzniecibas atlaujam.

4. Saja panta minéta informacija var attiekties uz atseviskam zalem,
zalu klastu vai terapeitisko grupu.

Ja Agentira konstaté, ka droSuma problémaskar lielaku zalu skaitu,
neka noraditas mindtaja informacija, vai ka ta ir kopiga visam viena
klasta vai terapeitiskas grupas zalém, ta attiecigi paplasina procediiras
darbibas jomu.

Ja atbilstigi Sim pantam saktas procediiras darbibas joma skar zalu
klastu vai terapeitisko grupu, minéto procediiru ar attiecina uz zalém,
kuras atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ietilpst
mingtaja klasta vai grupa.

5. Sapemot »M12 1. un l.a punkta <« minéto informaciju, dalib-
valstis sniedz Agentiirai visus tai piecjamos svarigos zinatniskos datus
un visus novertgjumus, ko dalibvalsts veikusi.

107 pants

1. Sap@musi »M12 107.i panta 1. un l.a punkta <« mingto infor-
maciju, Agentira par proceduras sakSanu pazino Eiropas zalu timekla
portala. Dalibvalstis proceduras saksanu vienlaikus var publiskot savas
zalu timekla portalos.

Pazinojuma norada tematu, kas iesniegts Agentiirai saskapa ar 107.i
pantu, attiecigas zales un vajadzibas gadfjuma attiecigas aktivas vielas.
Taja ietver informaciju par to, kadas ir tirdzniecibas atlaujas turétaju,
veselibas apriipes specialistu un sabiedribas tiesibas Agentirai iesniegt
proceduirai butiskus datus un to, ka $adi dati iesniedzami.

2.  Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja izverté Agentirai
saskana ar 107.i pantu iesniegto procediiras tematu. Referents cieSi
sadarbojas ar Cilvékiem paredz&to zalu komitejas un attiecigo zalu
atsauces dalibvalsts iecelto referentu.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 99

YM10

Sa novertéjuma vajadzibam tirgus atlaujas turdtajs var iesniegt rakstiskas
atsauksmes.

Ja lietas steidzamiba to lauj, Farmakovigilances riska vertéSanas komi-
teja var rikot sabiedrisku uzklausiSanu gadijumos, ko ta uzskata par
atbilstigi pamatotiem, jo Tpasi nemot véra droSuma problémas merogu
un batiskumu. Uzklausi$anu riko atbilstigi Agentuiras noteiktajai kartibai
un izsludina Eiropas zalu timekla portala. Pazinojuma norada dalibas
kartibu.

Sabiedriskaja uzklausisana pienacigi janem véra zalu terapeitiska iedar-
biba.

Agentiira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 78. pantu izstrada sabiedrisko uzklausiSsanu organi-
z€Sanas un vadiSanas reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai citai personai, kura paredzgjusi
sniegt informaciju, ir ar procediiras tematu saistiti konfidenciali dati, ta
var pieprasit atlauju iesniegt minétos datus Farmakovigilances riska
vertesanas komitejai slégta uzklausisana.

3.  Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja 60 dienas pec infor-
macijas iesniegSanas izstrada ieteikumu, sniedzot ta pamatojumu un
pienacigi nemot vera zalu terapeitisko iedarbibu. Ieteikuma norada atski-
rigos viedoklus un to pamatojumu. Steidzamibas gadijuma un pamato-
joties uz priekssédetaja priekslikumu, Farmakovigilances riska verte-
Sanas komiteja var vienoties par Tsaku terminu. Ieteikuma ir viens vai
vairaki no $adiem secindjumiem:

a) Savienibas meroga nav nepiecieSams papildu novertéjums vai pasa-
kums;

b) tirdzniecibas atlaujas turétajam papildus bitu javeic datu noverte-
jums, ka arT mingta novértejuma rezultatu péckontrole;

¢) tirdzniecibas atlaujas tur€tdgjam butu jafinansé pécregistracijas
droSuma pétijums, ka ar §1 petjjuma rezultatu pecnovertejums;

d) dalibvalstim vai tirdzniecibas atlaujas turtagjam butu jaisteno pasa-
kumi riska samazinasanai,

e) tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaanul€ vai ta nav japagarina;
f) tirdzniecibas atlauja biitu javeic izmainas.

Pirmas dalas d) apakSpunkta noltikos ieteikuma norada ieteicamos pasa-
kumus riska samazinaSanai un nosacijumus vai ierobezojumus, kas biitu
jaieklauj tirdzniecibas atlauja.

Ja pirmas dalas f) apakS$punkta mingtajos gadfjumos ir ieteicams mainit
vai papildinat informaciju zalu apraksta vai mark&uma vai liectoSanas
instrukcija, ieteikuma iesaka §is mainitas vai papildinatas informacijas
tekstu un to, kur Sis teksts butu noradams zalu apraksta, mark&juma vai
lietoSanas instrukcija.
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107.k pants

1. Ja proceduras darbibas joma, ka noteikts saskanpa ar 107.1 panta 4.
punktu, nav icklautas tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalas 1. nodala paredz&to centraliz&to
procediiru, koordinacijas grupa 30 dienas péc Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikuma sanemsanas to izskata un vienojas par
nostaju attieciba uz attiecigas tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, izmai-
niSanu, apturéSanu, anuléSanu vai atteikumu to atjaunot, ka arT par
saskanotas nostajas Tsteno$anas grafiku. Steidzamibas gadfjuma un
pamatojoties uz prieksseédetaja priekslikumu, koordinacijas grupa var
vienoties par 1saku terminu.

2. Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par
veicamo ricibu vienpratigi, priek$sédetajs So vienosanos dokumenté un
nosiita tirdzniecibas atlaujas turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis veic
vajadzigos pasakumus, lai saglabatu, izmainitu, apturStu, anultu vai
atteiktu atjaunot attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar IstenoSanas
grafiku, kas noteikts vienojoties.

Gadijuma, ja ir panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas
turétajs saskana ar noteikto TstenoSanas grafiku iesniedz valsts kompe-
tentajam iestadém atbilstigu iesniegumu par izmainam, pievienojot
atjauninatu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstaveto
dalibvalstu vairakuma nostaju nostta Komisijai, kura piemero 33. un 34.
panta noteikto proceduru. Tomér, atkapjoties no 34. panta 1. punkta,
pieméro 121. panta 2. punkta min&to procediru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoS$anas vai
koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan
ar Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas ieteikumu, koordina-
cijas grupa pievieno vieno$anas vai vairakuma nostajai siki izklastitu,
zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkirtbam kopa ar ieteikumu.

3. Ja procediiras darbibas joma, ka noteikts 107.i panta 4. punkta, ir
vismaz viena tirdzniecibas atlauja, kas pieSkirta saskana ar saskanpa ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 1II sadalas 1. nodala paredz&to centralizeto
procediiru, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja 30 dienas péc Farmako-
vigilances riska vertéSanas komitejas ieteikuma sanemsSanas to izskata
un piepem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju saglabasanu,
izmainiSanu, apturéSanu, anul&Sanu vai atteikumu tas atjaunot. Steidza-
mibas gadijuma un pamatojoties uz priek$sédétaja priekslikumu, Cilve-
kiem paredz&to zalu komiteja var vienoties par Tsaku terminu.

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmako-
vigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pama-
totu paskaidrojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.
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4.  Komisija, pamatojoties uz Cilvekiem paredz&to zalu komitejas
atzinumu, kas minéts 3. punkta:

a) pienem dalibvalstim adres€tu lémumu par pasakumiem, kas veicami
saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram
attiecas Saja iedala mingta procediira; un

b) ja atzinuma noteikts, ka ir nepiecieSama regulativa darbiba, pienem
lémumu izmainit, apturét, anul€tu vai atteikt atjaunot tirdzniecibas
atlaujas, kuras pieSkirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un uz
kuram attiecas Saja iedala min&ta procedira.

Sis direktivas 33. un 34. pantu pieméro, lai pienemtu $a punkta pirmas
dalas a) apakSpunkta min€to 1@€mumu un lai to Tstenotu dalibvalsts.
Tomeér, atkapjoties no §Ts direktivas 34. panta 1. punkta, pieméro tas
121. panta 2. punkta min&to proceduru.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu pieméro $a punkta pirmas dalas b)
apakSpunkta minétajam l€émumam. Tomér, atkapjoties no mingtas
regulas 10. panta 2. punkta, pieméro tas 87. panta 2. punkta minéto
procediru. Ja Komisija $adu I&@mumu piepem, ta var arl pienemt
lémumus, kur§ adreséts dalibvalstim atbilstigi §1s direktivas 127.a
pantam.

5. iedala

Novértéjumu publicéSana

107.1 pants

Agenttra 107.b Iidz 107.k panta min&tos galanovérté§juma secinajumus,
ieteikumus, atzinumus un l€mumus publisko Eiropas zalu timekla
portala.

4. NODALA

Pécregistracijas droSuma pétijjumu parraudziba

107.m pants

1. So nodalu pieméro neintervences pécregistracijas droguma pétiju-
miem, kurus sak, vada vai finans€ tirdzniecibas atlaujas turétajs briv-
pratigi vai, pildot pienakumu, kas uzlikts saskana ar 21.a vai 22.a pantu,
un kuros no pacientiem un veselibas apriipes specialistiem vac datus par
droSumu.

2. S nodala neskar dalibvalstu un Savienibas prasibas nodro$inat to
dalibnieku labklajibu un tiesibas, kuri piedalas neintervences pécregis-
tracijas droSuma pétijumos.

3.  Pétjjumus neveic, ja pati pétijuma veikSana sekmétu zalu lieto-
Sanu.

4.  Par piedaliSanos neintervences pécregistracijas droSuma pétijumos
veselibas apripes specialistiem pieskir tikai kompensaciju par laiku un
izdevumiem, kas radusSies.
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5. Valsts kompetenta iestade var prasit tirdzniecibas atlaujas ture-
tajam iesniegt protokolu un darba parskatus kompetentajam iestadém
dalibvalstis, kuras petijums tiek istenots.

6. Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 meneSos pec datu vaksanas
beigam nosiita galazinojumu to dalibvalstu kompetentajam iestadeém,
kur pétfjums ticis veikts.

7.  Pétijjuma veikSanas laika tirdzniecibas atlaujas tur€tajs uzrauga
ieglitos datus un nem vera to ietekmi uz attiecigo zalu riska un iegu-
vuma sameru.

Visus jaunos datus, kas varétu ietekmét zalu riska un ieguvuma saméra
vertgjumu, pazino to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras zales ir
atlautas saskana ar 23. pantu.

Otraja dala noteiktais pienakums neskar informaciju par to pétjjumu
rezultatiem, kuru tirdzniecibas atlaujas tur€tajs dara pieejamu ar perio-
diski atjauninato droSuma zinojumu starpniecibu, ka paredzets 107.
panta.

8. Direktivas 107.n Iidz 107.q pants tiek piem&rots tikai 1. punkta
mingtajiem pétijjumiem, kas veikti, pildot pienakumu, kas uzlikts
saskana ar 21.a vai 22.a pantu.

107.n pants

1.  Pirms pétfjuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz Farmakovi-
gilances riska veértéSanas komitejai protokola projektu, iznemot péti-
jumus, kuri tiks veikti tikai viena dalibvalsti, kura ir pieprasijusi to
veikt saskana ar 22.a pantu. Saistiba ar $adiem pétfjjumiem tirdzniecibas
atlaujas turetajs iesniedz protokola projektu tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura pétjjums tiek veikts.

2. Attiecigi Valsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska
vertesanas komiteja 60 dienas pec protokola projekta iesniegSanas saga-
tavo:

a) vestuli ar protokola projekta apstiprinajumu;

b) vestuli ar iebildumiem, kura siki izklastits iebildumu pamatojums,
kada no sadiem gadijumiem:

i) ja ta uzskata, ka pétijjuma veikSana sekmés zalu lietoSanu;

i) ja ta uzskata, ka veids, kada pétijums veikts, neatbilst pétjjuma
uzdevumiem; vai

¢) veéstuli, ar kuru tirdzniecibas atlaujas turétajam pazino, ka p&tjjums ir
kliniska izpéte, uz kuru attiecas Direktivas 2001/20/EK darbibas
joma;

3. Pétijjumu var sakt tikai tad, kad attiecigi valsts kompetentas
iestades vai Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteja ir izsniegusi
rakstisku apstiprinajumu.
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Ja ir sagatavota 2. punkta a) apakSpunkta min&ta apstiprinajuma véstule,
tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita protokolu to dalibvalstu kompeten-
tajam iestadeém, kuras p&tijums tiks veikts, un pec tam var sakt petjumu
saskana ar apstiprinato protokolu.

107.0 pants

Kad sakts pétijums, jebkadus bitiskus protokola grozijumus pirms to
IstenoSanas iesniedz attiecigi valsts kompetentajai iestadei vai Farmako-
vigilances riska verteSanas komitejai. Attiecigi valsts kompetenta iestade
vai Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteja izverte labojumus un
informé tirdzniecibas atlaujas turtaju par apstiprinajumu vai iebildu-
miem. Attiecigos gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs informé dalib-
valstis, kuras tiek veikts p&tijums.

107.p pants

1.  Kad pétijums ir noslédzies, 12 ménesos péc datu vaksanas beigam
valsts kompetentajai iestaddei vai Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejai iesniedz pétijuma galazinojumu, ja vien rakstisku atbrivojumu
nav piesSkirusi attiecigi valsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances
riska vertéSanas komiteja.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs noverteé, vai pétfjuma rezultati
ietekm@ tirdzniecibas atlauju, un vajadzibas gadijuma iesniedz valsts
kompetentajam iestadém pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas izmaini-
Sanu.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs valsts kompetentajai iestadei vai
Farmakovigilances riska vertésanas komitejai elektroniski iesniedz péti-
juma rezultatu kopsavilkumu kopa ar pétfjuma galazinojumu.

107.q pants

1. Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja, pamatojoties uz peti-
juma rezultatiem un p&c apsprieSanas ar tirdzniecibas atlaujas turétaju,
var sniegt ieteikumus par tirdzniecibas atlauju, sniedzot to pamatojumu.
Ieteikumos norada atSkirigos viedoklus un to pamatojumu.

2. Ja ir sniegti ieteikumi izmainit, apturét vai anul@t tirdzniecibas
atlauju, kas pieskirta zalém, kuras dalibvalstis atlavusas atbilstigi Sai
direktivai, koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par
nostaju $aja jautajuma, nemot veéra l. punkta minéto ieteikumu un
ieklaujot saskanotas nostajas istenoSanas terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo
ricibu vienpratigi, priek$sédétajs So vienoSanos dokumenté un nosiita
tirdzniecibas atlaujas turétagjam un dalibvalsttim. Dalibvalstis veic vaja-
dzigos pasakumus, lai saglabatu, izmainitu, apturétu vai anulétu attie-
cigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar stenosSanas grafiku, kas noteikts
vienojoties.
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Gadijuma, ja ir panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas
turétajs saskana ar noteikto istenoSanas grafiku iesniedz valsts kompe-
tentajam iestadém atbilstigu iesniegumu par izmainam, pievienojot
atjauninatu zalu aprakstu un lietoSanas izstrukciju.

Vienosanos publisko Eiropas zalu timekla portala, kas izveidots saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. pantu.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto
dalibvalstu vairakuma nostaju nostta Komisijai, kura piemero 33. un 34.
panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai
dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa vienoSanas vai
vairakuma nostdjai pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskai-
drojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.

5. NODALA

Istenofana, delegéSana un noradijumi

108. pants

Lai saskanotu $aja direktiva noteikto farmakovigilances darbibu veik-
Sanu, Komisija pienem Tsteno$anas pasakumus, kas attiecas uz $adam
jomam, kurds ir paredz€tas farmakovigilances darbibas 8. panta 3.
punkta, 101., 104., 104.a, 107., 107.a, 107.b, 107.h, 107.n un 107.p
panta:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas saturs un uzturéSana, ko
glaba tirdzniecibas atlaujas tur€tajs;

b) kvalitates sistémas prasibu minimums valsts kompetento iestazu un
tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances darbibu veikSanai;

c) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un standartu izmanto-
Sana farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimums attieciba uz datu uzraudzibas metodiku datubaze
Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai arf riski ir maini-
jusies;

e) forma un saturs, kada dalibvalstu un tirdzniecibas atlaujas turétajs
elektroniski zino par varbiit§jam blakusparadibam;

f) elektronisko periodiski atjauninato droSuma zinojumu un riska
parvaldibas planu forma un saturs;

g) protokolu, kopsavilkumu un galigo p&tijumu zinojumu par pécregis-
tracijas droSuma pétijjumiem forma.



200100083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 105

YM10

Mingétajos pasakumos nem véra farmakovigilances joma veikto darbu
starptautiskaja saskanoSana, un vajadzibas gadijuma tos parskata, lai
pielagotu un tehnikas zinatnes attistibai. Min&tos pasakumus pienem
saskana ar 121. panta 2. punkta mingto regulativo procediiru.

108.a pants

Lai veicinatu farmakovigilances pasakumu veikSanu Savieniba, Agen-
tira sadarbiba ar kompetentajam iestadém un citam ieinteresétajam
personam izstrada:

a) noradijumus par labu farmakovigilances praksi gan kompetentajam
iestadém, gan tirdzniecibas atlaujas turétajiem;

b) zinatniskos noradijumus pé&cregistracijas iedarbiguma p&tjjumiem.

108.b pants

Komisija publisko zinojumu par to, ka dalibvalstis pilda farmakovigi-
lances uzdevumus, vélakais 2015. gada 21. julija un p&c tam reizi tris
gados.

X SADALA

IPASI NOTEIKUMI ZALEM, KAS IEGUTAS NO CILVEKA ASINS UN
PLAZMAS

109. pants

Cilveka asins un cilvéka plazmas savakSanai un test€Sanai pieméero
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK (2003. gada
27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un dro$ibas standartus attieciba
uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi,
uzglabasanu un izplatiSanu, ka arT groza Direktivu 2001/83/EK (1).

110. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai veicinatu cilvéka asins
vai plazmas padpietickamibu Kopiena. Saja noliika tas veicina asins un
plazmas brivpratigu bezmaksas nodoSanu un veic vajadzigos pasa-
kumus, lai atfistitu to zalu razoSanu un lietoSanu, kas iegiiti no briv-
pratigi un bez maksas nodotam asinim un plazmas. Dalibvalstis informé
Komisiju par Siem pasakumiem.

(') OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
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XI SADALA
UZRAUDZIBA UN SANKCIJAS
111. pants
VMil

1. Sadarbiba ar Agentiru attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
nodroSina atbilstibu tiesibu akti prasibam ievéroSanu, kuri reglamente
zales, veicot parbaudes un vajadzibas gadijuma nepieteiktas parbaudes,
un attieciga gadijuma pieprasot oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai
$adam mérkim izraudzitai laboratorijai veikt paraugu parbaudes. ST
sadarbiba izpauzas ka informacijas apmaina ar Agentiiru gan par plano-
tajam, gan veiktajam parbaudém. Dalibvalstis un Agentiira sadarbojoties
koording parbaudes tresajas valstis. Dazas no parbaudém ir arT §a panta
l.a un 1.f punkta minétas parbaudes, bet ne tikai.

l.a  Razotajus, kas atrodas Savieniba vai tresas valstis, un zalu izpla-
tfitajus vairumtirdznieciba parbauda atkartoti.

1.b  Attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei ir uzraudzibas
sist€ma, tostarp ta veic tas teritorija esoso aktivo vielu razotaju, impor-
tetaju vai izplatitaju telpas parbaudes ar riskam atbilstosu regularitati un
efektivas p&cparbaudes.

Ja tai ir aizdomas par Saja direktiva noteikto likumigo prasibu neieve-
rosanu, tostarp 46. panta f) apakSpunkta un 47. panta minéto labas
razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principu un pamatnos-
tadnu neieveéroSanu, kompetenta iestade var veikt parbaudes:

a) aktivo vielu razotaju vai izplatitaju, kas atrodas tresas valstis, telpas;

b) paligvielu razotaju vai importétaju telpas.

lc Sa panta l.a un 1.b punktd minétas parbaudes péc dalibvalsts,
Komisijas vai Agentiiras pieprasijuma var veikt arT Savieniba un tre$as
valsts.

1.d Parbaudes var veikt arT tirdzniecibas atlaujas turétaju un zalu
izplatiSanas starpnieku telpas.

l.e Lai parbauditu atbilstibas sertifikata iegtiSanai iesniegto datu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai, nomenklatiiru un kvali-
tates normu standartizacijas iestade tas konvencijas izpratng, kas attiecas
uz Eiropas Farmakopejas izstradi (Eiropas Zalu kvalitates un veselibas
apripes direktorats), var Komisijai vai Agentlrai pieprasit $adu
parbaudi, ja attieciga izejviela ieklauta Eiropas Farmakopejas monogra-
fija.

1.f  Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades var veikt izejvielu
razotaju parbaudi péc pasa razotaja Ipasa pieprasijuma.
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l.g  Sis parbaudes veic kompetentas iestades amatpersonas, kas ir
pilnvarotas:

a) parbaudit zalu, aktivu vielu vai paligvielu razoSanas vai tirdzniecibas
uznémumus un visas laboratorijas, kuras izmanto tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs, lai veiktu parbaudes saskana ar 20. pantu;

b) nemt paraugus, tostarp, lai veiktu neatkarigus testus oficialaja zalu
kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi
sadam meérkim;

¢) izskatit visus dokumentus attieciba uz parbaudamo objektu, ievérojot
1975. gada 21. maija dalibvalstis speka esoSos noteikumus, kuros
noteikti So pilnvaru ierobezojumi attieciba uz razoSanas metodes
aprakstu;

d) parbaudit tirdzniecibas atlaujas tur€taju vai visu tadu uznpémumu, ko
nodarbina tirdzniecibas atlaujas turétajs, telpas, uzskaiti, dokumentus
un farmakovigilances sistémas pamatlietu, lai veiktu IX sadala aprak-
stitas darbibas.

1.h  Parbaudes veic saskapa ar 11l.a panta min&tajam pamatnos-
tadném.

VB
2. Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka iminpreparatu razo$ana izmantotie razoSanas procesi ir pienacigi
apstiprinati un nodro$ina partiju viendabigumu.

VM1l

3.  Kompetenta iestade péc katras 1. punkta minétas parbaudes zino,
vai parbaudita struktiira attiecigos gadijumos ievéro 47. un 84. panta
mingtos labas izplatiSanas prakses principus un vadlinijas un to, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs pilda IX sadala noteiktas prasibas.

Kompetenta iestade, kura veikusi parbaudi, min&tos zinojumus nosita
parbauditajai struktiirai.

Kompetenta iestade pirms zinojuma pienemsanas sniedz parbauditajai
struktlirai iesp&ju iesniegt komentarus.

4. Neierobezojot jebkadas vienoSanas, kas var biit noslégtas starp
Savienibu un tre$am valstim, dalibvalsts, Komisija vai Agentlira var
pieprasit, lai attieciba uz tre$a valstl registrétu razotaju veic $aja panta
mingto parbaudi.

5. Ja parbaudes rezultati liecina, ka parbaudita struktiira ievéro Savie-
nibas tiesibu aktos paredzétas labas razoSanas prakses vai labas izplati-
Sanas prakses principus un pamatnostadnes, tad 90 dienas péc 1. punkta
mingtas parbaudes attiecigos gadijumos tai izdod labas razoSanas
prakses vai labas izplatiSanas prakses sertifikatu.

Ja parbaudes veic ka Eiropas Farmakopejas monografiju sertifikacijas
procediiras dalu, sagatavo atbilstibas sertifikatu.
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6.  Dalibvalstis ieklauj to izsniegtos labas razoSanas prakses un labas
izplatiSanas prakses sertifikatus Savienibas datubazé, ko Savienibas
varda parvalda Agentiira. Saskana ar 52.a panta 7. punktu dalibvalstis
Saja datubazg ievada arT informaciju par aktivo vielu import&taju, razo-
taju un izplatitaju registraciju. Datubaze ir publiska.

v M10

7. Ja »MI1 l.g punkta € a), b) un c) apakSpunkta minétas
parbaudes  vai  zalu vai  aktivu  vielu izplatitaja,  vai
»M11 ——— < paligvielu razotaja parbaudes rezultats liecina,
ka parbaudita struktiira neatbilst tiesibu aktu prasibam un/vai taja nav
ieveroti labas razoSanas prakses vai labas izplatiSanas prakses principi
un noradijumi, kas noteikti Savienibas tiesibu aktos, informaciju ievada
Savienibas datubazg, ka minéts 6. punkta.

8. Ja »MI1 1.g punkta d) apakSpunkta <« minétas parbaudes rezul-
tats liecina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs neatbilst farmakovigilances
sistémai, ka ta aprakstita farmakovigilances sistémas pamatlieta un X
sadala, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade tirdzniecibas atlaujas
turétajam norada uz nepilnibam un dod vipam iesp&ju iesniegt apsvé-
rumus.

Sada gadijuma attieciga dalibvalsts informé parcjas dalibvalstis, Agen-
tiru un Komisiju.

Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts veic nepiecieSamos pasa-
kumus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlaujas tur€tajam pieméro
iedarbigu, samérigu un atturo$u sodu.

VM1l
111.a pants

Komisija pienem siki izstradatas pamatnostadnes, kuras nosaka
parbauzu principus, kas mingtas 111. panta.

Dalibvalstis sadarbiba ar Agentiru nosaka 40. panta 1. punktd un 77.
panta 1. punktd miné&tas atlaujas, 111. panta 3. punkta min&to zinojumu
un 111. panta 5. punkta minéto labas razo$anas prakses un labas izpla-
tisanas prakses sertifikatu saturu un formu.

111.b pants

1. P&c tresas valsts pieprasijuma Komisija izvert€, vai minétas valsts
regul&jums, ko piemeéro aktivajam vielam, kuras eksporté uz Savienibu,
un attiecigas kontroles un izpildes darbibas nodro§ina sabiedribas vese-
libas aizsardzibas Iimeni, kas lidzvertigs Savienibas Iimenim. Ja veérte-
jums apstiprina Iidzvertigumu, Komisija piepem I€mumu par tresas
valsts icklausanu saraksta. Veértgjumu Tsteno ka attiecigo dokumentu
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parskatiSanu un, ja nav panaktas ar So darbibas jomu saistitas 51. panta
2. punkta minétas vienoSanas, vert§juma ietver tresas valsts regulativas
sistémas parbaudi uz vietas un vajadzibas gadijuma ari tresas valsts
vienas vai vairaku aktivo vielu razotpu uzraudzitu parbaudi. Veicot
vertejumu, jo Ipasi nem vera:

a) valsts noteikumus par labu raZoSanas praksi;

b) parbauzu regularitati, ko veic, lai parbauditu atbilstibu labas razo-
Sanas praksei;

c) labas razosanas prakses izpildes efektivitati;

d) regularitate un atrums, ar kadu treSa valsts sniedz informaciju par
neatbilstigiem aktivo vielu razotajiem.

2. Komisija pienem nepiecieSamos istenoSanas aktus, lai piemé&rotu
prasibas, kuras noteiktas $a panta 1. punkta a) lidz d) apakSpunkta.
Mingtos IstenoSanas aktus pienem saskana ar Liguma 121. panta 2.
punkta minéto procedaru.

3. Komisija regulari parbauda, vai ir izpilditi 1. punkta paredzetie
nosacfjumi. Pirma parbaude notiek ne velak ka triis gadus pec tam,
kad valsts ieklauta 1. punkta min&taja saraksta.

4. Komisija sadarbiba ar Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam
iestadém veic $a panta 1. un 3. punkta min€to verte§jumu un parbaudi.

112. pants

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodro$inatu to, ka zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs un vajadzibas gadijuma razoSanas atlaujas
turétajs iesniedz apliecingjumus par gatavo zalu un/vai ta sastavdalu
veikto kontroli un razoSanas procesa starpposma veikto kontroli saskana
ar 8. panta 3. punkta h) apaksSpunkta paredzgtajam metodém.

113. pants

Lai 1stenotu 112. pantu, dalibvalstis var pieprasit, lai imiinpreparatu
razotaji iesniegtu kompetentai iestadei visu to kontroles zinojumu
kopijas, ko saskana ar 51. pantu parakstijusi kvalificéta persona.

114. pants

1. Ja dalibvalsts to uzskata par vajadzigu sabiedribas veselibas inte-
res€s, ta var pieprasit, lai persona, kam ir atlauja tirgot:

— dzivas vakcinas,

— imunpreparatus, ko izmanto b&rnu vai citu riska grupu primaraja
imunizacija,
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— iminpreparatus, ko izmanto sabiedribas veselibas imunizacijas
programmas,

— jaunus imunpreparatus vai iminpreparatus, kas razoti, izmantojot
jauna vai mainita veida tehnologijas, vai tehnologiju, kura ir jauna
konkrétajam razotajam, parejas laikposma, ko parasti precize tirdz-
niecibas atlauja,

pirms lai$anas tirgl iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu un/vai
iesainotu zalu partijas parbaudei M4 oficiala zalu kontroles laborato-
rija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi $im meérkim <,
izpemot gadijumus, kad partija ir razota citd dalibvalstl un attiecigas
dalibvalsts kompetenta iestade ieprieks ir parbaudijusi attiecigo partiju
un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam. Dalibvalstis
nodrosina visu mingto parbauzu pabeigSanu 60 dienas péc paraugu
sanemsanas.

2. Ja dalibvalsts tiesibu akti to paredz sabiedribas veselibas intereses,
kompetentas iestades var pieprasit, lai cilvéka asins vai plazmas
izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs pirms laiSanas tirgi
iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu un/vai iesainotu zalu
partijas parbaudei »M4 oficiala zalu kontroles laboratorija vai labora-
torija, kuru dalibvalsts izraudzijusi Sim mérkim <, iznemot gadijumus,
kad attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade iepriekS ir parbaudijusi
attiecigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Dalibvalstis nodrosina visu minéto parbauzu pabeigsanu 60 dienas péc
paraugu sapemsanas.

115. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka
cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu izgatavosana izmantotie razo-
Sanas un attiriSanas procesi ir pienacigi apstiprinati, nodroSina partiju
viendabigumu un, garanté konkrétu virusu infekciju neesamibu, ciktal to
atlauj tehnologijas attistibas stadija. Saja sakara razotaji kompetentajam
iestadém dara zinamu metodi, ko lieto, lai samazinatu vai iznicinatu
patogéno virusu infekcijas, ko iesp&jams parnest ar cilvéku izcelsmes
asins vai plazmas zaleém. Kompetenta iestade var iesniegt neiesainoto
un/vai iesainoto zalu paraugus parbaudei valsts laboratorija vai Sim
nolikam norikota laboratorija, izskatot pieprasijumu saskana ar 19.
pantu, vai péc tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas.

116. pants

Kompetentas iestades aptur, anulé vai izmaina tirdzniecibas atlauju, ja
tiek uzskatits, ka zales ir kaitigas vai tam nav arstnieciskas iedarbibas
vai riska un ieguvuma samérs nav labveéligs, vai to kvalitativais un
kvantitativais salikums nav atbilstoss deklarétajam. Uzskata, ka arstnie-
ciskas iedarbibas nav, ja secina, ka, lietojot zales, nevar iegiit arstnie-
cisku rezultatu.
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» C2 Tirdzniecibas atlauju var apturet, anulét vai izmainit ari tad, ja
dati, kas apliecina pieteikumu, ka paredzéts 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c vai
11. panta, < ir nepareizi vai nav groziti saskana ar 23. pantu, vai ja
nav izpilditi 21.a, 22. vai 22.a panta mingtie nosacijumi, vai arl nav
veiktas 112. panta minétas kontroles.

VYMil
Sa panta otro dalu pieméro arl gadijumos, kad zales nerazo atbilstigi 8.
panta 3. punkta d) apaksSpunkta mingtajam razoSanas metodes aprakstam
vai kontroli neveic atbilstigi 8. panta 3. punkta h) apakSpunkta ming-
tajam kontroles metozu aprakstam.

vB
117. pants
v M4
1. Neierobezojot 116. panta paredzetos pasakumus, dalibvalstis veic
visus atbilstigos pasakumus, lai nodroSinatu zalu piegades aizliegSanu
un zalu iznemsanu no tirgus, ieverojot to, ka:
VYM10
a) zales ir kaitigas; vai
v M4
b) tam nav arstnieciskas labvertibas vai
VYM10
¢) riska un ieguvuma samers nav labveligs; vai
VM4
d) to kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam,
vai
e) nav veikta zalu un/vai sastavdalu kontrole un razo$anas procesa
starpposma kontrole vai nav izpildita kada cita prasiba vai piena-
kums, kas ir saistits ar razo$anas atlaujas pieskirSanu.
vB
2. Kompetenta iestade var attiecinat aizliegumu par zalu piegadi vai
atsaukSanu no tirgus tam zalu partijam, kas ir stridus objekts.
VYM10
3. Attieciba uz zalem, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir atsauktas
no tirgus saskana ar 1. un 2. punktu, arkartas apstaklos parejas perioda
kompetenta iestade var atlaut piegadat zales pacientiem, kas ar tam jau
tiek arsteti.
VMi1

117.a pants

1. Dalibvalstis izveido sistému, kuras mérkis ir nepielaut tadu zalu
nonakSanu pie pacientiem, par kuram pastav aizdomas, ka tas var kaitét
veselibai.
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VM1l

2. Panta 1. punkta mingta sist€ma attiecas uz pazinojumu par iespe-
jami viltotajam zalém un iesp&jami nekvalitativam zalém sanemsanu un
apstradi. Sistéma arl attiecas uz tirdzniecibas atlauju turétaju veiktiem
zalu atsaukumiem vai tiem zalu atsaukumiem no tirgus, kurus gan para-
staja darba laika, gan arpus ta kompetentas dalibvalstu iestades ir piepra-
sfjuSas no visiem attiecigajiem piegades k&des dalibniekiem. Sist€éma
dod iesp&ju Sadas zales atsaukt no pacientiem, kuri tas sanémusi, vaja-
dzibas gadijuma ar veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Ja pastav aizdomas, ka konkrétas zales biitiski apdraud sabiedribas
veselibu, tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura mingétas zales iden-
tificétas vispirms, nekavgjoties nosiita atros bridinajuma pazinojumus
visam pargjam dalibvalstim un visiem mingtaja valstl esoSajiem
piegades kédes dalibniekiem. Ja tiek uzskatits, ka $adas zales ir nona-
kuSas pie pacientiem, 24 stundas tiek izsludinati steidzami publiski
pazinojumi par min&to zalu atsaukSanu no pacientiem. Ming&tajos pazi-
nojumos ir pietickama informacija par iesp&jamam zalu kvalitates triiku-
miem vai to viltojumiem un ar tiem saistito risku.

4. Dalibvalstis lidz 2013. gada 22. julijam sikak informé Komisiju
par savam attiecigajam valsts sisttmam, kas mingtas Saja panta.

118. pants

1. Kompetenta iestade aptur vai atsauc tirdzniecibas atlauju preparatu
kategorijai vai visiem preparatiem, ja vairs netiek pildita kada no 41.
panta paredz&tajam prasibam.

2. Papildus 117. panta noraditajiem pasakumiem kompetenta iestade
var apturét treSo valstu zalu raZoSanu vai import€Sanu vai apturét vai
atsaukt konkrtas kategorijas preparatu vai visu preparatu razosanas
atlauju, ja nav ievéroti 42., 46., 51. un 112. panta noteikumi.

vYMi1
118.a pants

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, kas piem&rojami, ja
parkapti valsts tiesibu akti, kuri pienemti saskana ar So direktivu, un
veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu So sodu istenoSanu.
Sodiem jabiit iedarbigiem, samérigiem un atturosiem.

Sodi nav mazaki par sodiem, kurus pieméro lidziga rakstura un
smaguma valstu tiesibu aktu parkapumiem.

2. Panta 1. punkta minétie noteikumi, inter alia, attiecas arT uz sadam
darbibam:

a) viltotu zalu razo$anu, izplatiSanu, starpniecibu to izplatisana, importu
un eksportu, ka arT viltoto zalu pardosanu iedzivotajiem talpardosana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus;
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b) neatbilstiba Saja direktiva paredz€tajiem noteikumiem par aktivo
vielu razoSanu, izplatiSanu, importu un eksportu,

¢) neatbilstiba $aja direktiva paredzetajiem noteikumiem par paligvielu
izmantoSanu.

Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, nem véra viltoto zalu radito
apdraudjumu sabiedribas veselibai.

3. Dalibvalstis Iidz 2013. gada 2. janvarim dara zinamus Komisijai
mingtos valstu noteikumus, kas piepemti saskana ar So direktivu, un
nekavgjoties dara zinamus visus min&to noteikumu turpmakos grozi-
jumus.

Komisija 1idz 2018. gada 2. janvarim Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedz zinojumu, kura sniedz parskatu par dalibvalstu transponéSanas
pasakumiem attieciba uz So pantu un veérte§jumu par minéto pasakumu
efektivitati.

118.b pants

Dalibvalstis organizgé sanaksmes, kuras piedalas pacientu un paterétaju
organizacijas un vajadzibas gadijuma dalibvalstu izpildes amatpersonas,
lai publiskotu informaciju par profilakses un izpildes joma veiktajiem
pasakumiem pret zalu viltoSanu.

118.c pants

Dalibvalstis, piemérojot So direktivu, veic pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodrosinatu par zalem kompetento iestazu un muitas iestazu sadarbibu.

119. pants

Sis sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskam zalem.

XII SADALA
PASTAVIGA KOMITEJA

120. pants

Komisija piepem grozijumus, kas nepiecieSami, lai I pielikumu piela-
gotu zindtnes un tehniskas attistibai. So pasakumu, kas paredzéts, lai
grozitu nebitiskus §is direktivas elementus, piepem saskana ar 121.
panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles proceduru.

121. pants

1. Komisijai tas darba, pielagot tehnikas attistibai direktivas par
tehnisku 8ke&rslu atcelSanu zalu tirdzniecibas nozar€, palidz Cilvekiem
paredz&to zalu pastaviga komiteja, turpmak — “Pastaviga komiteja”.
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2. Jair atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, nemot véra minéta Iémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punktd noteiktais termin$ ir tris
ménesi.

2.a  Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.a
panta 1. Iidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

3. Jair atsauce uz So punktu, tad piemeéro Lémuma 1999/468/EK 4.
un 7. pantu, nemot véra minéta Iémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta noteiktais termins ir viens
meénesis.

4.  Pastavigas komitejas reglamentu dara publiski pieejamu.

121.a pants

1. Pilnvaras pienemt P»MI11 22.b, 47, 52b un 54.a panta <
minétos delegétos aktus Komisijai pieSkir uz piecu gadu laikposmu
péc 2011. gada 20. janvara. Komisija sagatavo zinojumu par delege-
tajam pilnvaram vélakais seSus méneSus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski pagarinata par tada paSa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome to neatsauc
saskana ar 121.b pantu.

2. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus
Eiropas Parlamentam un Padomei.

3.  Pilnvaras pienemt deleg@tos aktus Komisijai tiek pieSkirtas, ieve-
rojot 121.b un 121.c panta izklastitos nosacijumus.

121.b pants

1.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt
»Mil1 22.b, 47., 52.b un 54.a panta < minéto pilnvaru delegéSanu.

2. lestade, kura ir uzsakusi ieks€ju procediiru, lai pienemtu l@mumu
par to, vai atsaukt pilnvaru delegéSanu, cenSas laikus pirms galiga
lemuma pienemsanas informét otru iestadi un Komisiju, noradot,
kuras delegétas pilnvaras var€tu tikt atsauktas, ka ari iesp&jamos atsauk-
Sanas iemeslus.

3. Ar atsaukSanas l@mumu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu.
Lémums stajas spéka nekavgjoties vai vélaka diena, kas taja noradita.
Tas neskar jau spéka eso$os delegétos aktus. Lémumu publicé Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
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121.c pants

1. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret dele-
&&to aktu divos méneSos no ta pazinoSanas dienas.

Pec Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina
par diviem mé&neSiem.

2. Japéc 1. punkta minéta laikposma beigam ne Eiropas Parlaments,
ne Padome nav izteikuSi iebildumus pret delegéto aktu, to publicé
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest, un tas stajas spéka diena, kas
taja noteikta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest, un
tas var staties spéka pirms minéta laikposma beigam, ja gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neiz-
teikt iebildumus.

3. Ja 1. punkta mingtaja laikposma Eiropas Parlaments vai Padome
izsaka iebildumus pret delegéto aktu, tas nestajas spéka. lestade, kas
izsaka iebildumus pret delegéto aktu, iebildumus pamato.

XII SADALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

122. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to,
ka attiecigas kompetentas iestades dara cita citai zinamu informaciju,
kas vajadziga, lai garantStu, 40. un 77. panta noteikto prasibu izpildi par
atlaujam un par 111. panta 5. punktd mingtajiem sertifikatiem vai par
tirdzniecibas atlaujam.

VYM10
2. Péc pamatota pieprasijuma dalibvalstis elektroniski nosiita citas
dalibvalsts kompetentajam iestadém vai Agentarai 111. panta 3. punkta
mingtos zinojumus.

3. Saskanpa ar 111. panta 1. punktu izdaritie secinajumi ir speka esosi
visa Kopiena.

Tomer arkartgjos gadijumos, ja sabiedribas veselibas aizsardzibas inte-
res€s dalibvalstij nav pienemami secinajumi, kas izdariti péc 111. panta
1. punkta noteiktajam parbaudém, §1 dalibvalsts par to nekavgjoties
informé Komisiju un Agenttiru. Agentiira informé citas attiecigas dalib-
valstis.

Kad Komisiju informé par $adam viedoklu atskirtbam, apspriedusies ar
attiecigajam dalibvalstim, ta var pieprasit, lai inspektors, kur§ veica
sakotngjo parbaudi, veiktu jaunu parbaudi; inspektoru var pavadit vél
divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav domstarpibas iesaistitas puses.
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123. pants

1. Katra dalibvalsts veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu
Agentiras tilitéju inform&sanu par I€mumiem, ar ko atlauj tirdzniecibu,
atsaka vai atsauc tirdzniecibas atlauju, atce] 1émumu par tirdzniecibas
atlaujas atsaciSanu vai atsaukSanu, aizliedz piegadat zales vai atsauc tas
no tirgus, ka ari par $o 1@émumu pamatojumiem.

VMi12

" 2. Tirdzniecibas atlaujas turdtdja pienakums ir nekavéjoties informat
attiecigas dalibvalstis par jebkuru ricibu, ko tas veic, lai apturétu zalu
tirgoSanu, atsauktu zales no tirgus, pieprasitu tirdzniecibas atlaujas
atsaukSanu vai nepieteiktos tirdzniecibas atlaujas atjaunosanai, un par
attiecigas ricibas iemesliem. Tirdzniecibas atlaujas turétajs jo ipasSi zino
par to, vai $adas ricibas pamata ir kads no 116. vai 117. panta 1. punkta
izklastitajiem apsverumiem.

2.a  Informaciju, ieverojot §a panta 2. punkta prasibas, tirdzniecibas
atlaujas turétajs sniedz arT tad, ja tas noticis tresa valsti un ja Sadas
ricibas pamata ir kads no 116. panta vai 117. panta 1. punkta min&ta-
jiem iemesliem.

2.b  Ja $a panta 2. vai 2.a punkta min&to ricibu pamato kads no 116.
panta vai 117. panta 1. punkta minétajiem iemesliem, tirdzniecibas
atlaujas turétdjs informé ari Agenturu.

2.c  Saskana ar 2.b punktu sanemto informaciju Agentira nekavéjo-
ties nosiita visam dalibvalstim.

3. Dalibvalstis nodro$ina to, ka atbilstiga informacija par darbibu, kas
uzsakta, ieverojot 1. un 2. punktu, un kas var ietekmé&t sabiedribas
veselibas aizsardzibu tresas valstis, tulit nonak Pasaules Veselibas orga-
nizacijas uzmanibas loka.

VYMI12
4.  Agentara katru gadu publicé sarakstu ar zalém, kuram tirdznie-
cibas atlaujas ir atteiktas, atsauktas vai anul&tas, kuru piegade ir aizliegta
vai kuras ir atsauktas no tirgus, ietverot arT $adas ricibas iemeslus.

124. pants

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu informaciju, kas vajadziga, lai
garantétu Kopiena razotu un tirgotu homeopatisko zalu kvalitati un
drosibu, un jo ipasi 122. un 123. panta mingto informaciju.

125. pants

Visos $aja direktiva mingtajos 1émumos, ko pienem dalibvalsts kompe-
tenta iestade, ir sniegts 18émuma pamatojuma siks izklasts.
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Mingtos 1émumus dara zinamus attiecigajai personai, informgjot arT par
kompensaciju, kas tai piecjama saskana ar spéka esoSajiem tiesibu
aktiem, un terminu, kas atvelets §Ts iesp€jas izmantoSanai.

Lémumi par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai anuléSanu jadara
publiski pieejami.

126. pants

Zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, aptur vai atsauc tikai saskana ar $aja
direktiva noteikto pamatojumu.

Nevienu 1émumu, ar ko aptur zalu razoSanu vai importéSanu no tre§am
valstim, aizliedz zalu piegadi vai atsauc zales no tirgus, nevar pienemt
citadi ka tikai ar 117. un 118. panta noteikto pamatojumu.

126.a pants

1. Tirdzniecibas atlaujas neesamibas gadijuma vai gadijuma, kad nav
izskatits pieteikums par zalem, kuras saskana ar So direktivu atlautas cita
dalibvalstt, dalibvalsts pamatotu sabiedribas veselibas aizsardzibas
apsvérumu de| var atlaut attiecigas zales laist tirgi.

VYMI10
© 2. Kad dalibvalsts izmanto $o iesp&ju, ta pienem nepiecie§amos pasa-
kumus, lai nodroSinatu to, ka ir ievérotas §1s direktivas prasibas, jo Tpasi
tas, kuras minétas V, VI, VIII, IX un XI sadala. Dalibvalstis var lemt,
ka V nodalas 63. panta 1. un 2. punktu nepieméro zalém, kas atlautas
saskana ar 1. punktu.

3. Dalibvalsts pirms $adas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas:

a) informé tirdzniecibas atlaujas turétaju taja dalibvalsti, kura attiecigas
zales ir atlautas, par priekslikumu atbilstigi Sim pantam pieskirt tirdz-
niecibas atlauju saistiba ar attiecigajam zalém;

b) var pieprasit, lai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade iesniedz
21. panta 4. punkta minéta novertg§juma zinojuma kopiju un speka
esosu attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju. Ja ir iesniegts $ads piepra-
stjums, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade 30 dienas no piepra-
sfjluma sanemsanas iesniedz novert§juma zinojuma kopiju un attie-
cigo zalu tirdzniecibas atlauju.

4.  Komisija izveido sabiedribai pieejamu to zalu registru, kuras
atlautas saskana ar 1. punktu. Dalibvalstis pazipo Komisijai, kad
jebkadas zales ir atlautas vai vairs nav atlautas, ievérojot 1. punktu un
noradot atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai nosaukumu vai uzp€muma
nosaukumu un pastavigo adresi. Komisija attiecigi veic grozijumus zalu
registra un dara $o registru piecjamu tas timekla vietné.
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5. Ne velak ka 2008. gada 8. aprili Komisija iesniedz zinojumu
Eiropas Parlamentam un Padomei par $a noteikuma piemé&roSanu ar
merki ierosinat visus vajadzigos grozijumus.

126.b pants

Neatkaribas un caurskatamibas garant€Sanas noltka dalibvalstis nodro-
Sina, ka kompetentas iestades personala darbinieki, kuri ir atbildigi par
atlauju pieskirSanu, referenti un eksperti un kuri saistiti ar zalu atlausanu
un uzraudzibu, nav finansiali vai citadi ieinteres€ti farmacijas nozarg, jo
tas varétu ietekmét to objektivitati. Sis personas sniedz savu finansialo
interesu gada deklaracijas.

Turklat dalibvalstis nodroSina, ka kompetentas iestades dara publiski
pieejamu savu un to komiteju reglamentu, sanaksmju darba kartibu un
sanaksmju protokolus, kam pievienoti piepemtie I&€mumi, balsojumu
rezultati un to skaidrojums, ieklaujot mazakuma viedokli.

127. pants

1.  Pg&c razotaja, eksportétdja vai importetajas tresas valsts iestazu
pieprasijuma dalibvalstis apliecina, ka zalu razotajam ir razoSanas
atlauja. Izsniedzot min&to apliecinajumu, dalibvalstis ievéro $adus nosa-
cljumus:

a) tas nem véra speka esosos Pasaules Veselibas organizacijas adminis-
trativos noteikumus;

b) eksportam paredz&tam zalem, kas jau ir atlautas to teritorija, tas
iesniedz saskana ar 21. pantu apstiprinato zalu aprakstu.

2. Jarazotajam nav tirdzniecibas atlaujas, vin$ iesniedz iestadeém, kas
atbild par 1. punkta min&ta apliecindjuma izsniegSanu, pazinojumu ar
paskaidrojumu, kapéc nav pieejama tirdzniecibas atlauja.

VYM10
127.a pants

Ja zalém pieskirama atlauja saskapa ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja sava atzinuma atsaucas uz ieteikta-
jiem nosacTjumiem vai ierobezojumiem, ka noteikts tas 9. panta 4.
punkta c), ca), cb) vai cc) apakSpunkta, Komisija var pienemt dalibval-
stim adresétu lémumu saskana ar §is direktivas 33. un 34. pantu, lai
Istenotu mingtos nosacijumus vai ierobezojumus.

127.b pants

Dalibvalstis nodroSina atbilstosas savakSanas sist€mas neizlietotajam
zalém vai tam zalém, kuram beidzies deriguma termins.
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XIV SADALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

128. pants

Direktivas  65/65/EEK, 75/318/EEK, 75/319/EEK, 89/342/EEK,
89/343/EEK, 89/381/EEK, 92/25/EEK, 92/26/EEK, 92/27/EEK,
92/28/EEK un 92/73/EEK, ko groza II pielikuma A dala minétas direk-
tivas, atsauc, neskarot dalibvalstu pienakumus, kas tam japilda attieciba
uz II pielikuma B dala noraditajiem TstenoSanas terminiem.

Atsauces uz atceltajam direktivam uzskata par atsaucém uz So direktivu,
un tas lasa saskana ar korelacijas tabulu III pielikuma.

129. pants

S direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgsanas
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest.

130. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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1 PIELIKUMS

ANALIZES, FARMAKOTOKSIKOLOGIJAS UN KLINISKIE STANDARTI UN PROTOKOLI ATTIECIBA

UZ ZALU TESTESANU

SATURA RADITAJS

Ievads un visparigie principi

I dala:
1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
1.5.
1.6.
2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
3.

3.1
3.2.
3.2.1.

3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.3.
32.14.
3.2.15.
3.2.1.6.
3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.
3222,
3.2.23.
3224,
3.2.25.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.28.

4.1.
4.2.
4.2.1.

Standartizetas tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas prasibas
1.modulis: Administrativa informacija

Satura raditajs

Pieteikuma veidlapa

Zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija
Zalu apraksts

Mark&jums un lietoSanas instrukcija

Maketi un paraugi

Dalibvalstis jau apstiprinatie zalu apraksti
Informacija par ekspertiem

Tpasas prasibas atSkirigiem pieteikumiem

Vides riska novertgjums

2.modulis: Kopsavilkumi

Kopgjais satura raditajs

Ievads

Vispargjais kvalitates kopsavilkums
Pirmskliniskas izpétes parskats

Kliniskas izp&tes parskats

Pirmskliniskas izpétes kopsavilkums

Kliniskas izpétes kopsavilkums

3.modulis: Kimiska, farmaceitiskd un biologiska informacija par zalem, kas satur kimiski un/vai biologiski
aktivas vielas

Forma un noform&ums

Saturs. Pamatprincipi un pamatprasibas
Aktiva(-as) viela(-as) ...

Vispariga informacija un informacija par izejvielam un jElvielam
Aktivas(—o) vielas(—u) raZoSanas process ...
Aktivas(—o) vielas(—u) raksturojums

Aktivas(—o) vielas(—u) kontrole

References standarti vai materiali

Aktivas vielas iepakojums un noslégsanas sisteéma
Aktivas(—o) vielas(—u) stabilitate

Gatavas zales

Gatavo zalu apraksts un sastavs

Farmaceitiska izstrade

Gatavo zalu razoSanas process

Paligvielu parbaude

Gatavo zalu parbaude

References standarti vai materiali

Gatavo zalu iepakojums un noslégsanas sistéma
Gatavo zalu stabilitate

4. modulis: Zinojumi par pirmsklinisko izp&ti
Forma un noform&jums

Saturs. Pamatprincipi un pamatprasibas

Farmakologija
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4.2.2.
4.2.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
52.52.

5.2.6.
5.2.7.

II. dala:

NS v R e

II1. dala:
1.

1.1.

1.2.

2.

2.1.

2.2.

IV. dala:
1.

2.

2.1.

2.2.

3.

3.1.

3.2.
3.2.1
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.3.
3.2.14.

Farmakokingétika

Toksikologija

5.modulis: Zinojumi par klinisko izp&ti

Forma un noform&jums

Saturs. Pamatprincipi un pamatprasibas

Zinojumi par biofarmaceitiskajiem p&tfjumiem

Zinojumi par farmakokingtikas p&tjjumiem, kuros izmanto cilvéka biomaterialus
Zinojumi par cilveka farmakokinétikas p&tjjumiem

Zinojumi par cilvéka farmakodinamikas p&tfjumiem

Zinojumi par iedarbiguma un drosibas p&tijumiem

Zinojumi par kontroletu klinisko izp@ti attiectba uz indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums

Zinojumi par tddu nekontrol&tas kltiskas izp@tes datu analizi, kuri atteicas uz vairdk neka vienu p&tfjumu
un citi zinojumi par kltnisko izp&ti

Zinojumi par pieredzi péc laiSanas tirgl

Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti

Tpasas tirdzniecibas atlaujas dokumentacija un prasibas
Plasa lieto$ana medicina

Loti lidzigas zales

Ipasos gadijumos vajadzigie papildu dati

Lidzigas biologiskas izcelsmes zales

Zales ar nemainigu sastavu

Dokumentacija pieteikumiem arkartas apstaklos

Jauktie tirdzniecibas atlaujas apstaklos

Specifiskas zales

Biologiskas izcelsmes zales

No plazmas iegitas zales

Vakcinas

Radiofarmaceitiskie produkti un prekursori
Radiofarmaceitiskie produkti

Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai iezimé&Sanai
Homeopatiskas zales

Augu izcelsmes zales

Zales reti sastopamu slimibu arsteSanai

Jaunieviestas terapijas zales

levads

Definicijas

Geénu terapijas zales

Somatisko Stinu terapijas zales

Tpasas prasibas attieciba uz 3. moduli

Tpasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem
Tpasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

Ievads. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Geénu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-es) vai genétiski modificétu(-s) mikro-
organismu(-s) vai virusu(-s)

Genu terapijas zales, kas satur genctiski modificétas $tinas



200100083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 122

3.2.15.

3.2.2.
3.3.

3.3.1
3.3.2.

33.2.1.
33.2.2.
3.3.23.
33.24.
3.3.25.
3.3.2.6.

3.4.
3.4.1.
3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.
4.3.1.
4.3.2.
4.33.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.3.
53.1.

53.2.
5.3.3.
5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Ipasas prasibas

Tpasas prasibas attieciba uz somatisko §finu terapijas zalém un audu inZenierijas razojumiem
Ievads. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Ipasas prasibas

Attieciba uz izejvielam

Razosanas process

Raksturojums un kontroles stratégija

Paligvielas

Izstrades pétijumi

Atsauces materiali

Tpasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas zaleém, kas ietver ierices

Jaunieviestas terapijas zales, kas ietver ierices, ka minéts Regulas Nr. 1394/2007 7. panta

Kombingtas jaunieviestas terapijas zales, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta d)
apaks$punkta

Tpasas prasibas attieciba uz 4. moduli

Ipasas prasibas attiecibd uz visam jaunieviestas terapijas zalém
Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
Farmakologija

Farmakokingtika

Toksikologija

Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem
Farmakologija

Farmakokingtika

Toksikologija

Tpasas prasibas attieciba uz 5. moduli

Tpasas prasibas attiecibd uz visam jaunieviestas terapijas zalém
Tpasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
Farmakoking@tikas petfjumi cilvékiem

Farmakodinamikas pétijumi cilvékiem

Nekaitiguma pétijumi

Ipasas prasibas attieciba uz somatisko §iinu terapijas zalem

Somatisko S§tnu terapijas zales ir zales, kuru iedarbibas veids balstits uz noteiktu aktivo biomolekulu
razoSanu

Bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne ar somatisko $tinu terapijas zalu komponentiem
Nekaitiguma pétfjumi

Tpasas prasibas attieciba uz audu inZenierijas produktiem

Farmakokin&tikas pétijumi

Farmakodinamikas p&tfjumi

Nekaitiguma petfjumi
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Ievads un visparigie principi

1) Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam,
ievérojot 8. pantu un 10. panta 1. punktu, iesniedz saskanpa ar Saja
pielikuma noteiktajam prasibam un nemot v&ra metodiskos noradi-
jumus, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regu-
Igjuma” 2. sgjuma B dala “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem, cilve-
kiem paredz&tas zales, dokumentacijas saturs un noforméSana, kopgjs
tehniskais dokuments (KTD)”.

2) Datus un dokumentus iesniedz piecos modulos. 1. moduli ietver
Eiropas Kopienas specifiskos administrativos datus; 2. moduli ietver
kvalitates, pirmskliniskas izp&tes un klmiskas izp&tes kopsavilkumu;
3. moduli ietver kimisko, farmaceitisko un biologisko informaciju; 4.
modul ietver zinojumus par pirmsklinisko izp&ti un 5. moduli — zino-
jumus par klinisko izpati. Seit ir noteikta vienota forma visiem SSK (1)
regioniem (Eiropas Kopiena, Amerikas Savienotas Valstis, Japana). Sos
piecus modulus iesniedz, stingri ievérojot formu, saturu un numuré-
Sanas sistemu, kas siki izklastiti 2. s€juma B dala iepriekSminétaja
Pazinojuma pieteikumu iesniedzgjiem.

3) Eiropas Kopienas KTD noform&jums ir attiecinams uz visu veidu tirdz-
niecibas atlaujas pieteikumiem neatkarigi no piemérojamas procediiras
(t. i., centralizeta, savstarpgjas atziSanas vai valsts) un no ta, vai tie ir
pilnigi vai saisinati pieteikumi. Tas attiecinams arT uz visu veidu
produktiem, tostarp jaunam Kkimiskam vielam, radiofarmaceitiskiem
produktiem, no plazmas iegiitam zalém, vakcinam, augu izcelsmes
zalem utt.

4) Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pietei-
kuma iesniedz&ji nem véra ari zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas
uz cilvékiem paredz&étu zalu kvalitati, droSibu un iedarbigumu, ka to
pienémusi Patentéto zalu komiteja (CPMP) un publicgjusi Eiropas Zalu
novértéSanas agentiira (EMEA), ka ar paréjas Kopienas farmaceitiskas
pamatnostadnes, ko Komisija publicgjusi dazados “Eiropas Kopienas
Zalu tiesiska regul&juma” sgjumos.

5) Uz dokumentacijas kvalitates dalu (kimisko, farmaceitisko un biolo-
gisko) attiecinamas visas Eiropas Farmakopejas monografijas, tostarp
visparigas monografijas, un visparigas sadalas.

6) RazoSanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/356/EEK, ar
ko nosaka cilvekiem paredz&to zalu razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes (?), ka arT labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadném, ko publicgjusi Komisija “Eiropas Kopienas Zalu
tiesiska regulgjuma” 4. s€juma.

7) Pieteikuma ieklauj visu informaciju, kas attiecas uz konkréto zalu
novertésanu, neatkarigi no ta, vai ta ir zaleém labveliga vai nelabvéliga.
Jo 1pasi sniedz visu attiecigo informaciju par So zalu nepabeigtiem vai
partrauktiem farmakotoksikologiskiem vai kliniskiem testiem vai izpé&ti
un/vai pabeigtu izpéti par terapeitiskajam indikacijam, uz kuram neat-
tiecas pieteikums.

(") Starptautiska konference par tehnisko prasibu saskanoSanu cilvékiem paredzéto farma-
ceitisko produktu registracijai.
(®» OV L 193, 17.7.1991., 30. Ipp.
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8)

9)

10)

11)

() OV L
() OV L
¢) OV L
(*) OV L
() OV L

Eiropas Kopiena veiktajai kliniskajai izp&tei jaatbilst prasibam, kas
noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar cilve-
kiem paredzetam zalem (!). Lai, izskatot pieteikumu, pemtu véra
klinisko izpéti, kas veikta arpus Eiropas Kopienas zalém, kuras pare-
dzets izmantot Eiropas Kopiena, to plano, veic un par to zino atbilstosi
labas kliniskas prakses un &tikas principiem, pamatojoties uz princi-
piem, kas ir lidzvértigi Direktivas 2001/20/EK noteikumiem. Tos veic
saskana ar &tiskajiem principiem, kas ir noteikti, pieméram, Helsinku
Deklaracija.

Pirmskliniskos (farmakotoksikologiskos) pétljumus veic saskapa ar
labas laboratorijas prakses noteikumiem, kas noteikti Padomes Direk-
tiva 87/18/EEK par normativo un administrativo aktu saskaposanu
attiectba uz labas laboratorijas prakses piem@roSanas principiem un
parbaudém saistiba ar to piem&ro$anu Kkimisko vielu testos () un
Padomes Direktiva 88/320/EEK par labas laboratoriju prakses (LLP)
parbaudi un apstiprinasanu ().

Dalibvalstis nodro$ina, lai visus pétjjumus ar dzivniekiem veiktu
saskana ar Padomes Direktivu 86/609/EEK (1986. gada 24. novembris)
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba
uz to dzivnieku aizsardzibu, kurus izmanto izmé&ginajumiem un citiem
zinatniskiem mérkiem.

Lai parraudzitu ieguvumu un riska novért€jumu, visu jauno informa-
ciju, kas nav sakotngja pieteikuma, ka arT visu farmakologiskas uzrau-
dzibas informaciju iesniedz kompetentajai iestadei. P&c tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas visas izmainas dokumentacijas datos iesniedz
kompetentajam iestadeém saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr.
1084/2003 (*) un (EK) Nr. 1085/2003 (°) prasibam vai, attieciga gadi-
juma, saskana ar valsts noteikumiem, ka ari ar prasibam, ko Komisija
publicgjusi “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma” 9. sgjuma.

So pielikumu sadala &etras dazadas dalas:

— I dala aprakstitas pieteikuma formas, zalu apraksta, mark&uma,
lietoSanas instrukcijas un noform&juma prasibas standarta pieteiku-
miem (1. lidz 5. modulis).

— 1I dala noteiktas atkapes “IpaSiem pieteikumiem”, t. i., medicina
plasi lietotam zaleém, Joti I1dzZigam zalém, zalém ar nemainigu
saturu, lidzigam biologiskas izcelsmes zalem, arkartas apstakliem
un jaukta tipa pieteikumiem (dalgji bibliografiski un dalgji pasu
veikti petijumi).

— 1II dala noteiktas “IpaSas prasibas pieteikumiem” par biologiskas
izcelsmes zalém (plazmas pamatlieta; vakcinas antigénu pamatlieta),
radiofarmaceitiskiem produktiem, homeopatiskam zalem, augu
izcelsmes zalém un zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai.

121, 1.5.2001., 34. Ipp.
15, 17.1.1987., 29. Ipp.
145, 11.6.1988., 35. Ipp.
159, 27.6.2003., 1. Ipp.
159, 27.6.2003., 24. Ipp.
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— 1V dala attiecas uz “Uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zalem” — un
taja noteiktas TpaSas prasibas par génu terapijas zalém (izmantojot
cilvéku autologu vai alogénu sistému vai ksenogénu sistému) — un
gan cilvéka, gan dzivnieku izcelsmes $tnu terapijas zalém, ka arT
ksenogénu transplantacijas zalém.

I DALA
STANDARTIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJAS
PRASIBAS

1. 1. MODULIS. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Satura raditajs

Sniedz visaptveroSu iesniegtd tirdzniecibas atlaujas pieteikuma doku-
mentacijas 1. lidz 5. modula satura raditaju.

1.2. Pieteikuma veidlapa

Zales, uz kuram attiecas pieteikums, identific€, noradot nosaukumu un
aktivas(—o) vielas(—u) nosaukumu, ka ari zalu formu, lietosanas veidu,
stiprumu un galigo noform&jumu, ari iepakojumu.

Uzrada pieteikuma iesniedzgja nosaukumu un adresi, razotaju nosau-
kumus un adreses un objektus, kas iesaistiti dazados razoSanas posmos,
arT galaprodukta razotaju un aktivas(—o) vielas(—u) razotaju(—us), un
attieciga gadfjuma — ievedgja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedz€js norada pieteikuma veidu, ka ari iesniegtos
paraugus, ja tadi ir.

Administrativo datu pielikuma ieklauj 40. panta noteiktas razoSanas
atlaujas kopijas un to valstu sarakstu, kuras pieskirusas atlauju, dalib-
valstu visu apstiprinato zalu aprakstu kopijas saskana ar 11. pantu, un
to valstu sarakstu, kuram iesniegts pieteikums.

Ka noradits pieteikuma veidlapa, pieteikuma iesniedzgji, inter alia,
sniedz siku informaciju par zalém, uz kuram attiecas pieteikums, pietei-
kuma juridisko pamatu, paredzamo tirdzniecibas atlaujas turgtaju un
razotaju(—us), ka arT informaciju par to, kads ir status zalém reti sasto-
pamu slimibu arstéSanai, zinatnisku informaciju un pediatrijas attistibas
programmu.

1.3. Zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija
1.3.1. Zalu apraksts

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 11. pantu.

1.3.2.  Markéjums un lietoSanas instrukcija

Sniedz piedavato mark&juma tekstu tieSajam un ar€jam iepakojumam,
ka ari lietosanas instrukcijai. Teksts ir saskana ar visiem obligatajiem
punktiem, kas uzskaititi V sadala par cilvékiem paredz&éto zalu marke-
Sanu (63. pants) un par lietosanas instrukcijam (59. pants).

1.3.3. Maketi un paraugi

Pieteikuma iesniedz&js sniedz attiecigo zalu tie$a un argja iepakojuma,
etikeSu un lietoSanas instrukciju paraugus un/vai maketus.
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1.3.4. Dalibvalstis jau apstiprindtie zaju apraksti

Pieteikuma veidlapas administrativo datu pielikuma attieciga gadijuma
ieklauj dalibvalstu visu apstiprinato zalu aprakstu kopijas saskana ar 11.
un 21. pantu, un to valstu sarakstu, kuram iesniegts pieteikums, ja tadas
ir.

1.4. Informacija par ekspertiem

Saskana ar 12. panta 2. punktu ekspertiem jasniedz siki izstradati nove-
rojumu zinojumi par dokumentiem un datiem, kuri veido tirdzniecibas
atlaujas dokumentaciju, un jo Ipasi par 3., 4. un 5. moduli (attiecigi
kimiska, farmaceitiska un biologiska dokumentacija, pirmskliniskas
izpetes dokumentacija un kliniskas izpétes dokumentacija). Ekspertiem
japievers uzmaniba kritiskajiem punktiem, kas saistiti ar zalu kvalitati
un petfjumiem, kuri veikti ar dzivniekiem un cilvékiem, ka arT janorada
visi novert€jumam svarigie dati.

Sis prasibas izpilda, sniedzot vispargju kvalitates kopsavilkumu, pirms-
kliniskas izpétes parskatu (dati no pétijumiem, kas veikti ar dzivnie-
kiem) un kliiskas izp&tes parskatu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentacijas 2. modulim. Ekspertu parakstitu deklaraciju
kopa ar Tsu informaciju par vinu izglitibu, apmacibu un profesionalo
pieredzi sniedz 1. moduli. Ekspertiem vajadziga piemé&rota tehniska vai
profesionala kvalifikacija. Jaatspogulo eksperta un pieteikuma iesnie-
dzgja profesionalas attiecibas.

1.5. Ipasas prasibas atikirigiem pieteikumiem

Ipasas prasibas atSkirigiem pieteikumiem ir sniegtas §a pielikuma II
dala.

1.6. Vides riska novértéjums

Attiecigd gadfjuma tirdzniecibas atlauju pieteikumos ieklauj riska
novértejuma parskatu, kura novertéts iesp&jamais vides risks zalu lieto-
Sanas un/vai apglabasanas d&|, un sniedz priekslikumus attieciga marke-
juma noteikumiem. Japieveér§ uzmaniba vides riskam, kas saistits ar
tadu zalu izlaiSanu vide, kas satur GMO (genétiski modificétus orga-
nismus) tada nozimé, kada noteikta 2. panta Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski
modific€tu organismu apzinatu izplatisanu vidé un Padomes Direktivas
90/220/EEK atcelsanu ('), vai kas no tiem sastav.

Informaciju, kas attiecas uz vides risku, pievieno 1. modula papildina-
juma.

Informaciju sniedz saskapa ar Direktivas 2001/18/EK noteikumiem,
nemot vera visas Komisijas publicétas metodiskas norades saistiba ar
minétas direktivas IstenoSanu.

Informacija ietilpst:
— ievads;

— rakstveida piekriSanas vai piekriSanu kopijas par GMO apzinatu
izplatiSanu videé izp@tes un attistibas noltikd saskana ar Direktivas
2001/18/EK B dalu;

— Direkfivas 2001/18/EK 1I Iidz IV pielikuma noteikta informacija,
arT GMO atklasanas un identificésanas metodes un kods, un visa
vides riska novert€Sanai svariga papildu informacija par GMO vai
produktu;

(1) OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

— vides risku novértgjuma (VRN) zinojums, kas sagatavots, pamato-
joties uz Direktivas 2001/18/EK III un IV pielikuma noteikto infor-
maciju un saskana ar Direkfivas 2001/18/EK II pielikumu;

— nemot vera iepriekSminéto informaciju un VRN, slédziens, kura
ieteikta atbilstosa riska parvaldibas stratégija, kurda ietverts plans
attiecigo GMO un produktu uzraudzibai pec laiSanas tirgli un nora-
diti visi Tpasie dati, kuriem jabut ieklautiem zalu apraksta, marke-
juma un lietoSanas instrukcija;

— attiecigi sabiedribas informéSanas pasakumi.

letver arT autora parakstu ar datumu, informaciju par autora izglitibu,
apmacibu un profesionalo pieredzi, un pazinojumu par autora attie-
cibam ar pieteikuma iesniedz&ju.

MODULIS: KOPSAVILKUMI

St modula mérkis ir apkopot kimiskos, farmaceitiskos un biologiskos
datus, pirmskliniskas izpétes datus un kliniskas izp&tes datus, kas
sniegti tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas 3., 4. un 5. moduli, ka
ar1 sniegt §is direktivas 12. panta aprakstitos zinojumus/parskatus.

Uzmanibu pieverS kritiskajiem punktiem un analiz& tos. Sniedz faktu
kopsavilkumus, arT tabulas veida. Zinojumos sniedz savstarp&jas
norades uz tabulam vai uz informaciju, kas ietverta 3. modula galvenaja
dokumentacija (kimiska, farmaceitiska un biologiska dokumentacija), 4.
modula galvenaja dokumentacija (pirmskliskas izp&tes dokumenta-
cija) un 5. modula galvenaja dokumentacija (klmiskas izp&tes doku-
mentacija).

Informaciju, kas ietverta 2. moduli, sniedz, ievérojot formu, saturu un
numeracijas sisttmu, kas noradita 2. s€juma Pazinojuma pieteikumu
iesniedzgjiem. Parskati un kopsavilkumi atbilst turpmak noraditajiem
pamatprincipiem un pamatprasibam.

Kopgjais satura raditajs

2. modult ieklauj 2. Iidz 5. moduli iesniegtas zinatniskas dokumenta-
cijas satura raditaju.

Ievads

Sniedz informacija par to zalu farmakologisko klasi, darbibas veidu un
paredz&to klinisko izmantoSanu, kuram pieprasa tirdzniecibas atlauju.

Visparejais kvalitates kopsavilkums

Vispargja kvalitates kopsavilkuma sniedz parskatu par kimiskajiem,
farmaceitiskajiem un biologiskajiem datiem.

Uzsver galvenos kritiskos parametrus un ar kvalitati saistitos jauta-
jumus, ka arT pamatojumu gadijumos, kad netiek ieveérotas attiecigas
pamatnostadnes. Saja dokumenta ievérota attiecigo 3. moduli sniegto
detalizéto datu joma un izklasts.

Pirmskliniskas izpétes parskats

NepiecieSams integréts un kritisks zalu pirmskliniskas izpétes ar dziv-
niekiem/in vitro novertéjums. Ieklauj testéSanas strat€gijas un atkapju
no attiecigajam pamatnostadném izklastu un pamatojumu.

Iznemot biologiskas izcelsmes zalém, ieklauj piemaisijumu un sadali-
Sanas produktu un to iesp&amas farmakologiskas un toksikologiskas
iedarbibas novértéjumu. Jaizskata visas hilaritates, kimiskas formas un
piemaisijumu sastava atskiribas starp pirmskliniskaja izp&t€ izmantoto
savienojumu un tirgd laizamajam zalém.
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2.5.

2.6.

2.7.

Janoverte biologiskas izcelsmes zalu pirmskliniskaja izp&t€ un klini-
skaja izpeté izmantota materiala un pardodamo zalu salidzinamiba.

Visas jaunas paligvielas ir Tpasi janovérté drosibas zina.

Nosaka zalu Tpasibas atbilstosi pirmskliniskajai izp@tei, ka arT izskata
ieglitos datus par zalu drosibu paredzetaja kliniskaja izmantojuma cilve-
kiem.

Kliniskas izpetes parskats

Kliniskas izpétes parskats paredzets, lai sniegtu kliniskaja kopsavil-
kuma un 5. moduli ieklauto klinisko datu kritisku analizi. Paredz

zalu kliniskas izstrades metodi, arT kritisku p&tfjuma planu, un ar péti-
jumiem saistitos lémumus un pétjjumu veikSanu.

Sniedz 1su parskatu par iegiitajiem kliniskajiem datiem, tostarp par
butiskiem ierobezojumiem, ka arT ieguvumu un risku noveértgjumu,
pamatojoties uz klinisko pétfjumu secinajumiem. Vajadzigs skaidro-
jums par to, ka iegitie dati par iedarbigumu un drosibu pamato pare-
dz&to devu un mérkindikacijas, ka ari novértgjums par to, ka zalu
apraksts un citi pap@mieni optimiz&s ieguvumus un parvaldis riskus.

Izskata iedarbiguma un dros$ibas jautajumus, kas radusies zalu izstrades
laika, ka ar neatrisinatos jautajumus.

Pirmskliniskas izpétes kopsavilkums

Ar dzivniekiem/in vitro veikto farmakologijas, farmakokingtikas un
toksikologijas p&tijumu rezultatus sniedz ka faktu rakstveida un tabulas
veida kopsavilkumus, ko iesniedz $ada seciba:

— ievads,

— rakstveida kopsavilkums par farmakologiju,

— kopsavilkums par farmakologiju tabulas veida,
— rakstveida kopsavilkums par farmakokinétiku,
— kopsavilkums par farmakokingtiku tabulas veida,
— rakstveida kopsavilkums par toksikologiju,

— kopsavilkums par toksikologiju tabulas veida.

Kliniskas izpétes kopsavilkums

Sniedz detalizétu faktu kopsavilkumu par zalu klinisko informaciju, kas
ieklauta 5. moduli. Taja ieklauj visu biofarmaceitisko pétjjumu, klini-
skas farmakologijas p&tijumu un kliniska iedarbiguma un dro$ibas p&ti-
jumu rezultatus. Vajadzigs atsevisko pétijumu konspekts.

Apkopoto informaciju par klmisko izp@ti iesniedz $ada seciba:

— kopsavilkums par biofarmaceitiskajiem pétfjumiem un saistitajam
analizes metodém,

— kliisko farmakologijas p&tijumu kopsavilkums,
— kopsavilkums par klisko iedarbigumu,
— kopsavilkums par klisko drosibu,

— atsevisko pétijumu konspekts.
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3.1

MODULIS: KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA
INFORMACIJA PAR ZALEM, KAS SATUR KIMISKI UN/VAI
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS

Forma un noforméjums

Visparigs 3. modula izklasts ir sads.

— Satura raditajs

— Datu kopums

— Aktiva viela

Vispariga informacija
— Nomenklatiira
— Struktiira
— Visparigas IpaSibas
RazosSana
— Razotajs(—)
— Razosanas procesa un procesa vadibas apraksts
— Izejvielu kontrole
— Kiritisko posmu un starpposmu kontrole
— Procesa validacija un/vai novertejums
— RazoSanas procesa uzlabosana
Raksturojums
— Struktiras un citu raksturigo pazimju izskaidrojums
— Piemaisijumi
Aktivas vielas kontrole
— Specifikacija
— Analitiskas proceduras
— Analitisko procediiru validacija
— Sériju analizes
— Specifikacijas pamatojums
References standarti vai materiali
Iepakojuma noslégSanas sistéma
Stabilitate
— Kopsavilkums un secindjumi par stabilitati

— P&capstiprinasanas stabilitates protokols un ar stabilitati sais-
titas saistibas

— Dati par stabilitati
— Gatavas zales

Zalu apraksts un sastavs
Farmaceitiska izstrade
— Zalu sastavdalas

— Aktiva viela

— Paligvielas
— Zales

— Preparata izstrade

— Devas palielinasana

— Fizikalkimiskas un biologiskas ipasibas
— RazoSanas procesa uzlaboSana
— lepakojuma noslégsanas sistema
— Mikrobiologiskas ipasibas
— Saderiba
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RazoSana

— Razotajs(—i)

— S@rijas sastavs

— RazoSanas procesa un procesa vadibas apraksts
— Kiitisko posmu un starpposmu kontrole

— Procesa validacija un/vai novertéjums
Paligvielu kontrole

— Specifikacijas

— Analitiskas proceduras

— Analitisko procediiru validacija

— Specifikaciju pamatojums

— Cilveku vai dzivnieku izcelsmes paligvielas
— Jaunas paligvielas

Gatavo zalu kontrole

— Specifikacija(—as)

— Analitiskas procediiras

— Analitisko procediiru validacija

— Sé@riju analizes

— Piemaisijumu raksturojums

— Specifikacijas(—u) pamatojums
References standarti vai materiali
Iepakojuma nosl@gSanas sistéma
Stabilitate

— Kopsavilkums un secinajumi par stabilitati

— Pe&capstiprinasanas stabilitates protokols un ar stabilitati sais-
titas saistibas

— Dati par stabilitati
— Papildinajumi
— Aprikojums un iekartas (tikai biologiskas izcelsmes zalém)
— lesp&jama ierosinataja drosibas noveértéjums
— Paligvielas
— Eiropas Kopienas papildu informacija
— Zalu procesa validacijas shéma

— Medicinas ierice
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3.2

— Atbilstibas

— Zales, kuras satur vai kuru razoSanas procesa izmanto dziv-
nieku un/vai cilvéka izcelsmes izejvielas (TSE procedira)

— Literattiras atsauces

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

D

2)

3)

4)

5)

Sniedzamajos kimiskajos, farmaceitiskajos un biologiskajos datos
ieklauj $adu attiecigo informaciju par aktivo(—ajam) vielu(—am) un
par gatavajam zalém: izstrade, razo$anas process, raksturojums un
pasibas, kvalitates kontroles darbibas un prasibas, stabilitate, ka ari
gatavo zalu sastava un noform&uma apraksts.

Sniedz divas galvenas informacijas paketes attiecigi par akti-
vo(—ajam) vielu(-am) un par gatavajam zalém.

Saja moduli papildus sniedz detalizétu informaciju par izejvielam
un jelvielam, kuras izmanto aktivas(—o) vielas(—u) razo$ana, un par
paligvielam, kuras ieklauj gatavajas zalgs.

Visas procediiras un metodes, kuras izmanto aktivas vielas un
gatavo zalu razoSana un kontrolé, siki apraksta, lai tas var&tu
atkartot testos, kurus veic péc kompetentas iestades pieprasjuma.
Visas testa procediiras atbilst jaunakajam zinatnes atzinam un ir
validétas. Tiek sniegti validacijas pétijumu rezultati. Veicot Eiropas
Farmakopeja icklautas testu procediras, So aprakstu aizstaj ar atbil-
stoSo detaliz€to atsauci uz monografiju(-am) un vispargjo(—&jam)
nodalu(-am).

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piemérojamas visam taja
ieklautajam vielam, preparatiem un zalu formam. Attieciba uz
citam vielam katra dalibvalsts var prasit, lai tiktu ievérota tas
nacionala farmakopeja.

Tomér tad, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja
mingtais materials ir pagatavots ar tadu metodi, kuras dg| taja
var palikt piemaisijumi, uz kuriem neattiecas farmakopejas mono-
grafija, jabut noraditiem Siem piemaisijumiem un to maksimala-
jiem pielaujamajiem daudzumiem un jabut aprakstitai piemé&rotai
testa procedirai. Ja specifikacija, kas ieklauta Eiropas Farmakopeja
vai dalibvalsts farmakopeja, varétu nebut pietickama, lai nodrosi-
natu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdznie-
cibas atlaujas turétaja piemé&rotakas specifikacijas. Kompetentas
iestades informé iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmako-
peju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz So farmakopeju parzi-
noSajam iestadém sikas zinas par varbGt€jo nepilnibu un par
papildus izmantotajam specifikacijam.

Veicot Eiropas Farmakopeja icklautas analitiskas proceddras, $o
aprakstu katra attiecigaja sadala aizstaj ar atbilstoSo detaliz&to
atsauci uz monografiju(-am) un vispargjo(—am) nodalu(—am).
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6)

7

8)

9)

10

=

Ja izejvielas un jelvielas, aktiva(-as) viela(—as) vai paligviela(—as)
nav aprakstitas ne Eiropas Farmakopeja, ne dalibvalsts farmako-
peja, var akceptét atbilstibu monografijai kadas tresas valsts farma-
kopeja. Sados gadijumos pieteikuma iesniedzgjs iesniedz monogra-
fijas eksemplaru kopa ar monografija ietverto analitisko procedaru
validéjumu un attiecigd gadijuma — tulkojumu.

Ja akftiva viela un/vai jElviela un izejviela(—as) vai paligviela(—as)
ir ieklauta(—as) kada Eiropas Farmakopejas monografija, pietei-
kuma iesniedzgjs var pieprasit atbilstibas sertifikatu, kuru uzrada
attiecigaja $a modula sadala, ja to pieskiris Eiropas Zalu kvalitates
direktorats. Jauzskata, ka Sie Eiropas Farmakopejas monografijas
atbilstibas sertifikati aizstaj attiecigos atbilstoSo $aja modult aprak-
stito iedalu datus. Razotajs pieteikuma iesniedz&am sniedz rakst-
veida apstiprindjumu, ka razoSanas process nav mainits kop$
Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Par noteiktu aktivo vielu aktivas vielas razotajs vai pieteikuma
iesniedzgjs var vienoties, ka informaciju par:

i) razoSanas procesa siku aprakstu;

i) kvalitates kontroli razoSanas laika; un

iii) procesa validaciju,

ko aktivas vielas razotajs iesniedz atseviska dokumenta ka aktivas
vielas pamatlietu tiesi kompetentajam iestadem.

Tomér $aja gadijuma razotajs sniedz pieteikuma iesniedz&jam visas
zinas, kas iesniedz&jam var but vajadzigas, lai var€tu uzpemties
atbildibu par attiecigajam zalém. Razotajs rakstiski apstiprina
pieteikuma iesniedz&jam to, ka vin$ nodrosSina visu sériju atbilstibu
paraugam un ka vin$ bez pieteikuma iesniedzgja zinas nemaina
razoSanas procesu vai specifikacijas. Kompetentajam iestadem
iesniedz dokumentus un zinas, kas pamato pieteikumu attieciba
uz $adam izmaipam; minétos dokumentus un zipas iesniedz ari
pieteikuma iesniedzgjam, izskatot aktivas vielas pamatlietas atklato
dalu.

Tpasi pasakumi, kas saistiti ar dzivnieku siiklveida encefalopatiju
parnesanas nepielausanu (atgremotaju izcelsmes materiali): pietei-
kuma iesniedz&am japierada katra razoSanas procesa posma
izmantoto materialu atbilstiba “Noradijumiem dzivnieku stklveida
encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinaSanai ar
zalém” un to atjauninatajam redakcijam, ko Komisija publicgjusi
Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest. Atbilstibu mingtajiem
Noradijumiem var pieradit, vai nu, v€lams, iesniedzot Eiropas
Zalu kvalitates direktorata sertifikatu par atbilstibu attiecigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai, vai ari sniedzot zinatniskus
datus, kas So atbilstibu pamato.

Par iesp&jamajiem ierosinatajiem sniedz informaciju, kura novértéts
iesp&jamo virusu vai nevirusu ierosinataju piemaisijumu risks, ka
noteikts attiecigajas pamatnostadnés, ka ari attiecigaja Eiropas
Farmakopejas visparigaja monografija un visparigaja nodala.
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11) Pietickami siki apraksta zalu razoSanas procesa posmos un
parbaud@s izmantojamas specialas iekartas un aprikojumu.

12) Attieciga gadijuma un ja nepieciesams, sniedz CE mark&umu, kas
prasits Kopienas tiesibu aktos par medicinas iericeém.

Ipasu uzmanibu pievérs turpmak mingtajiem atseviskajiem elemen-
tiem.

32.1.  Aktiva(-as) viela(-as)

32.1.1. Vispariga informacija un informacija par izej-
vielam un jélvielam
a) Sniedz informaciju par aktivas vielas nomenklatiru, arT ieteikto

starptautisko nepatenteto nosaukumu (SNN), Eiropas Farmakopejas
nosaukumu, attieciga gadfjuma kimisko(—os) nosaukumu(—us).

Norada struktiirformulu, ari relativo un absoliito stereokimiju, mole-
kulformulu un relafivo molekulmasu. Biotehnologiskam zalém
piem@rotos gadfjumos norada shematisko aminoskabju sekvenci un
relativo molekulmasu.

Sniedz sarakstu ar aktivas vielas fizikalkimiskajam un citam attie-
cigam Tpasibam, ka ari biologiskas izcelsmes zalem norada biolo-
gisko aktivitati.

b

Saja pielikuma “izejvielas” nozimé visus materialus, no ka razo vai
ekstrahe aktivo vielu.

~

Attieciba uz biologiskas izcelsmes zaleém “izejvielas” nozimé visas
biologiskas izcelsmes vielas, pieméram, mikroorganismus, vai nu
augu vai dzivnieku izcelsmes organus un audus, cilvéku vai dziv-
nieku izcelsmes $tinas vai Skidrumus (arT asins vai plazmu), un §tnu
biotehnologisko uzbuvi ($Gnu substrati, kas ir rekombinanti vai nav,
arT cilmes $tnas).

Biologiskas izcelsmes zales ir preparats, kurda aktiva viela ir biolo-
giska viela. Biologiskas izcelsmes viela ir tada, kuru razo vai
ekstrah no biologiska avota un kuras raksturojumam un kvalitates
noteik$anai javeic fizikalos, kimiskos un biologiskos testus, ka ar
jakontrolé razoSanas process. Par biologiskas izcelsmes zalem
uzskata: imunologiskas zales un no cilvéka asins un plazmas iegitas
zales, kas defingtas attiecigi 1. panta 4. un 10. punkta; zales, uz
kuram attiecas Regulas (EEK) Nr. 2309/93 pielikuma A dala; $a
pielikuma IV dala definétas uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zales.

Citas vielas, ko izmanto aktivas(—o) vielas(—u) razoSana vai ekstra-
hésana, bet no kuram tieSi So aktivo vielu neiegist, piem&ram,
reagenti, barotnes, telu embrionalais serums, piedevas, hromatogra-
fija izmantojamas bufervielas utt., sauc par j€lvielam.

32.1.2. Aktivas(—o) vielas(—u) razoSanas process

a) Aktivas vielas razoSanas procesa apraksts nosaka pieteikuma iesnie-
dzgja saistibas attieciba uz aktivas vielas razoSanu. Lai pienacigi
aprakstitu razoSanas procesu un procesa vadibu, sniedz atbilstoSu
informaciju, kas noteikta Agentiiras publicétajas pamatnostadnés.
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b) Uzskaita visus aktivas(—o) vielas(—u) razoSanai vajadzigos materia-

C

d

[

)

=

~

lus, noradot, ka katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju
par So materialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas
pierada, ka materiali atbilst paredz&tas izmanto$anas standartiem.

Uzskaita jélvielas, ka arT dokumenté to kvalitati un kontroli.

Norada katra razotaja, arT darbuznémgju, un katras paredzetas razo-
Sanas vietas vai razoSana un test€Sana iesaistita objekta nosaukumu,
adresi un atbildibu.

Uz biologiskas izcelsmes zdlém attiecas $adas papildu prasibas.

Tiek aprakstita un dokument@ta izejmaterialu izcelsme un vésture.

Attieciba uz ipaSiem pasakumiem dzivnieku stuklveida encefalopa-
tiju parneSanas novérSanai pieteikuma iesniedz&jam japierada, ka
aktiva viela atbilst “Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopa-
tijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar zalém” un to
atjauninatajam redakcijam, ko Komisija publicgjusi Eiropas Savie-
nibas Oficialaja Vestnesi.

Ja izmanto $tinu bankas, tad jaatspogulo tas, ka $Gnu pasibas pali-
kuSas nemainitas pirms un péc razo$ana lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai s€jmaterialos, Stinu bankas, serumu vai
plazmas fondos un citos biologiskas izcelsmes materialos un, ja
iesp&jams, materialos, no kuriem tie iegiti, nav iesp&amo slimibas
ierosinataju.

Ja potenciali patogénu iespgjamo slimibas ierosinataju klatbutne ir
nenoveérSama, attiecigo materidlu izmanto tikai tad, ja papildu
apstrade nodroSina to iznicinaSanu un/vai inaktivaciju, un tam ir
vajadziga validacija.

Vakcinas razoSanu cik iesp&jams balsta uz s€materialu sériju
sisttmu un uz izveidotajam $anu bankam. Bakterialajam un virusu
vakcinam infekcijas izraisitaja raksturigas pazimes pierada sgjmate-
raksturigo pazimju stabilitati; ja ar $o pieradijumu nepietiek, vajina-
Sanas raksturigas pazimes pierada ari razo$anas posma.

Zalem, kas ieglitas no cilvéka asins vai plazmas, saskana ar §1
pielikuma IIT dalas noteikumiem apraksta un dokument€ izejvielas
izcelsmi, krit€rijus un savaksanas, transport€Sanas un uzglabasanas
procediras.

Apraksta razoSanas iekartas un aprikojumu.

Attieciga gadfjuma sniedz informaciju par katra kritiskaja posma
veiktajiem testiem un pienemsanas krit€rijiem, par starpsavienojumu
kvalitati un kontroli un procesa validaciju un/vai novertgjumu.

Ja potenciali patogénu iesp&jamo slimibas ierosinataju klatbatne ir
nenoveérSama, attiecigo materialu izmanto tikai tad, kad turpmaka
parstrade nodroSina to iznicina$anu un/vai inaktivaciju, un tam ir
vajadziga validacija iedala par virusu dro$ibas novertgjumu.
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3.2.1.3.

32.14.

3.2.15.

3.2.1.6.

3.2.1.7.

322
3.2.2.1.

f) Apraksta un izskaidro tas nozimigas izmainas, kas aktivas vielas
izstrades laika izdaritas attieciba uz razoSanas procesu un/vai razo-
Sanas vietu.

Aktivas(—o) vielas(—u) raksturojums

Sniedz datus par aktivas(—o) vielas(—u) struktliru un citam raksturi-
gajam pazimém.

Sniedz apstiprinajumu par aktivas(—o) vielas(—u) struktiiru, pamatojoties
uz fizikalkimiskajam un/vai imunkTmiskajam un/vai biologiskajam
metodém, un sniedz arT informaciju par piemaisijumiem.

Aktivas(—o) vielas(—u) kontrole

Sniedz siku informaciju par specifikacijam, ko izmanto aktivas(—o)
vielas(—u) regularai kontrolei, pamatojot So specifikaciju izvéli, ka ari
par analizes metodém un to validaciju.

Atspogulo atsevisku izstrades laika razotu sériju parbauzu rezultatus.

References standarti vai materiali

Nosaka un siki apraksta references preparatus un references standartus.
Attieciga gadfjuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biolo-
gisko references materialu.

Aktivas vielas iepakojums un noslégSanas sistéma

Sniedz iepakojuma un noslégsanas sist€mas(—u) aprakstu un to speci-
fikacijas.

Aktivas(—-o) vielas(—u) stabilitate

a) Apkopo veikto pétijumu veidus, izmantotos protokolus un pétijjumu
rezultatus.

b) Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates petfjumu rezultatus,
icklaujot informaciju par datu sagatavoSanai izmantotajam analiti-
skajam procediram un par So procediru validaciju.

c¢) lesniedz pécatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas
saistibas.

Gatavas zales
Gatavo zalu apraksts un sastavs

Iesniedz gatavo zalu aprakstu un norada to sastavu. Informacija ietver
zalu formas un sastava aprakstu, noradot visus gatavo zalu kompo-
nentus, to daudzumu vieniba, to, kadas ir funkcijas $adiem komponen-
tiem:

— kas veido aktivo(-as) vielu(-as),

— paligvielu komponentiem neatkarigi no to Ipasibam vai lietota
daudzuma, tostarp krasvielam, konservantiem, paligvielam, stabili-
zatoriem, biezinatajiem, emulgatoriem, aromatiz&tajiem un aromati-
skajam vielam utt.,

— tadu zalu argja apvalka komponentiem, kas paredzStas pacientam
norisanai vai citadai lietoSanai, (cietas kapsulas, mikstas kapsulas,
supozitoriji, apvalkatas tabletes, tabletes pléves iepakojuma u. c.),
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— §Im zipam pievieno visus attiecigos datus par iepakojuma veidu un,
attieciga gadijuma, par ta aizvérSanas veidu, kopa ar datiem par
zalu lietoSanas un ievadiSanas iericém, ko piegada kopa ar zalem.

Neatkarigi no citu 8. panta 3. punkta c) apak$punkta noteikumu piemé-
roSanas “parastd terminologija” zalu komponentu aprakstiSanai ir:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta
nav, kadas dalibvalsts farmakopeja, —galvenais nosaukums attie-
cigas monografijas augsdala, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz citam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteik-
tais starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN) vai, ja ta nav,
zinatniskais nosaukums; vielas, kam nav starptautiska nepatentéta
nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ka un no
ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citam svarigam zipam,

— attieciba uz krasvielam — apzim&jums ar kodu E, kas tam pieskirts
Padomes Direktiva 78/25/EEK (1977. gada 12. decembris) par
dalibvalstu tiestbu aktu tuvinaSanu attiectba uz zalém pievieno-
jamam krasvielam (') un/vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tiva 94/36/EK (1994. gada 30. junijs) par krasvielam, kuras lieto
partikas produktos ().

Lai noraditu gatavo zalu aktivas(—o) vielas(—u) “kvantitativo sastavu”,
atkariba no attiecigas zalu formas japrecizé katras aktivas vielas masa
vai biologiskas aktivitates vienibu skaits — vai nu devas vieniba, vai
masas vai tilpuma vieniba.

Aktivas vielas savienojumu vai atvasindjumu veida apzimé kvantitativi,
noradot kop&o masu un vajadzibas gadijuma — molekulas aktivas
vienibas vai vienibu masu.

Zalém, kuras ir tada aktiva viela, uz kuru pirmo reizi attiecas tirdznie-
cibas atlaujas pieteikums jebkura dalibvalsti, tadas aktivas vielas kvan-
titativo novertéjumu, kas ir sals vai hidrats, sistematiski izsaka ar mole-
kulas aktivas vienibas vai vienibu masu. Visam vélak atlautajam zalém
dalibvalstis to kvantitativo sastavu attieciba uz vienu un to pasu aktivo
vielu norada viena un taja pasa veida.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, kam nevar definét
molekularo formulu. Ja Pasaules veselibas organizacija ir noteikusi
starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta
Starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, tad biologiskas aktivitates
vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu akti-
vitati, attieciga gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

() OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp.
() OV L 237, 10.9.1994., 13. Ipp.
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3222,

3.2.23.

Farmaceitiska izstrade

Saja nodala sniedz informaciju par zalu izstrades pétfjumiem, kas
veikti, lai noteiktu, ka doz&uma veids, sastavs, razoSanas process,
iepakojuma noslégsanas sistéma, mikrobiologiskas ipasibas un lieto-
Sanas instrukcija atbilst paredz&tajam lietojumam, kas noradits tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma dokumentacija.

Saja nodala aprakstitie pétijumi atdkiras no regularajiem kontroles
testiem, kas veikti saskana ar specifikacijam. Nosaka un apraksta prepa-
rata un procesa Ipasibu kritiskos parametrus, kas var ietekmét s€rijas
reproducgjamibu, zalu darbibu un zalu kvalitati. Attieciga gadijuma par
papildu datiem atsaucas uz attiecigajam tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma dokumentacijas 4. modula (zinojumi par pirmsklinisko izpéti)
un 5. modula (zinojumi par klinisko izp&ti) nodalam.

a) Dokumente aktivas vielas saderibu ar paligvielam, ka ari aktivas
vielas galvenos fizikalkimiskos raditajus, kas var ietekmét gatava
produkta darbibu vai dazadu aktivo vielu saderibu savienojumos.

b

=

Dokumentg paligvielu izvéli, jo seviski attieciba uz to attiecigajam
funkcijam un koncentraciju.

C

~

Sniedz gatava produkta izstrades aprakstu, nemot véra paredz&to
lietosanas veidu un lietoSanu.

d) Devas palielinasana vienm@r japamato.

e) Raksturo un dokument& visus parametrus, kas attiecas uz gatava
produkta darbibu, ciktal tas attiecas uz fizikalkimiskajam un biolo-
giskajam Tpasibam.

f) Norada razoSanas procesa izveéli un optimizaciju, ka arT atSkiribas
starp razoSanas procesu(—iem), ko izmanto, razojot galvenas klini-
skas s@rijas, un procesu, kuru izmanto, razojot paredz&tds gatavas
zales.

g) Dokumentg iepakojuma un noslégSanas sistémas piemérotibu gatava
produkta glabasanai, parvadasanai un izmantoSanai. Var but vaja-
dziba apsvért zalu un iepakojuma iesp&jamo mijiedarbibu.

h) Nesterilo un sterilo produktu doz&juma veida mikrobiologiskas
Tpasibas atbilst Eiropas Farmakopejai, un tas dokumentg, ka noteikts
Eiropas Farmakopeja.

i) Lai sniegtu lietderigu informaciju par mark&umu, dokumentg gatava
produkta saderibu ar atjaunosanas $kidinataju(—iem) vai dozatoriem.

Gatavo zalu razoSanas process

a) RazoSanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 8. panta 3. punkta d)
apaks$punktam japievieno tirdzniecibas atlaujas sanemsanas pietei-
kumam, sagatavo tadu, lai tas sniegtu pietickamu parskatu par
izmantoto operaciju butibu.
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b

=

C

~

Talab taja ieklauj vismaz:

— noradi uz dazadiem razoSanas posmiem, tostarp procesa vadibu
un attiecigajiem pienemsanas krit€rijiem, lai varétu veikt nover-
t&jumu attieciba uz to, vai zalu formas razosana lietotais process
varétu izraisit nevélamas parmainas komponentos,

— ja razoSana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas
pasakumiem, kas veikti, lai nodroSinatu gatava produkta vienda-
bigumu,

— razoSanas procesa validacijai izmantoto eksperimentalo p&tijumu
rezultatus, ja izmanto nestandarta razoSanas metodi vai ja tiem ir
iz8kiriga nozime attieciba uz zaleém,

— sterilam zalém — informaciju par izmantotajiem steriliz€Sanas
procesiem un/vai aseptiskam procedtiram,

— siku informaciju par s€rijas sastavu.

Norada katra razotaja, ari darbuznéméju, un katras paredzétas razo-
Sanas vietas vai razo$ana un testéSana iesaistita objekta nosaukumu,
adresi un atbildibu.

Ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti
razoSanas procesa starpposma, lai nodroSinatu razo$anas procesa
atbilstibu.

Siem testiem ir svariga nozime, parbaudot zalu atbilstibu formulai,
ja izn@muma karta pieteikuma iesniedzgjs piedava parbaudit gatavas
zales ar analizes metodi, kas neietver visu aktivo vielu noteikSanu
(vai visu paligvielu komponentu parbaudi, kam pieméro tadas pasas
prasibas ka aktivajam vielam).

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad gatavo zalu kvalitates kontrole
ir atkariga no procesa kontroles testiem razosanas gaita, jo Ipasi ja
zales galvenokart definé péc to izgatavoSanas metodes.

Iesniedz validacijas pétijumu aprakstu, dokumentaciju un rezultatus
par razoSanas procesa izmantotajiem kritiskajiem posmiem vai kriti-
skajam noteikSanam.

3224. Paligvielu kontrole

a)

b)

<)

Uzskaita visus paligvielas(—u) razoSanai vajadzigos materialus,
noradot, ka katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju
par So materialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas
pierada, ka materiali atbilst paredz&tas izmantoSanas standartiem.

Krasvielas visos gadijumos atbilst Direktivu 78/25/EEK un/vai
94/36/EK prasibam. Krasvielas turklat atbilst grozitaja Direktiva
95/45/EK noteiktajiem tiribas kriterijiem.

Siki izklasta katras paligvielas specifikacijas un tas pamato.
Apraksta un pienacigi validé analitiskas procediiras.

Ipasu uzmanibu pievér§ cilveka vai dzivnieku izcelsmes palig-
vielam.
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3.2.25.

3.2.2.6.

Attieciba uz ipasiem pasakumiem dzivnieku stuklveida encefalopa-
tiju parneSanas novérSanai pieteikuma iesniedz&jam japierada arT
attieciba uz paligvielam, ka zales tiek razotas saskapa ar “Noradi-
jumiem dzivnieku siik]veida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas
riska samazinasanai ar zalém” un to atjauninatajam redakcijam, ko
Komisija publicgjusi Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

Atbilstibu mingtajiem Noradijumiem var pieradit, vai nu, vélams,
iesniedzot sertifikatu par atbilstibu attiecigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai par transmisivajam stklveida encefalopatijam, vai ar1
sniedzot zinatniskus datus, ar ko So atbilstibu pamato.

d

N

Jaunas paligvielas

Par paligvielu(—am), ko zal€s izmanto pirmo reizi vai ja zalu lieto-
Sanas veids ir jauns, atbilstoSi iepriek$ aprakstitajai formai, ko
izmanto aktivajai vielai, sniedz siku informaciju par paligvielu razo-
Sanu, raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarp&jas norades uz
drosibas datiem, kas ieghti gan pirmskliniskaja, gan kliniskaja
1Zpéte.

Iesniedz dokymentu ar siku kimisko, farmaceitisko un biologisko
informaciju. So informaciju noformé tapat, ka 3. modula nodalu par
aktivo(—ajam) vielu(—am).

Informaciju par jaunu(-am) paligvielu(-am) var iesniegt ka atse-
visku dokumentu atbilstosi ieprieksgjas rindkopas aprakstitajai
formai. Ja pieteikuma iesniedz€js nav jaunas paligvielas razotajs,
minéto atseviSko dokumentu dara pieejamu pieteikuma iesnie-
dzgjam, lai to iesniegtu kompetentajai iestadei.

Dokumentacijas 4. moduli sniedz papildu informaciju par toksici-
tates petfjumiem ar jauno paligvielu.

Informaciju par klmiskajiem p&fjumiem sniedz 5. moduli.

Gatavo zalu kontrole

Gatavo zalu kontroles mérkiem zalu serija ietilpst visas zalu formas
vienibas, kas izgatavotas no vienada sakotngja materiala daudzuma un
ar ko ir veiktas vienadas razoSanas un/vai sterilizéSanas darbibas, vai —
ja razoSanas process ir nepartraukts — visas vienibas ir razotas noteikta
laika.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas
satura maksimala pielaujama novirze razo$anas laika neparsniedz +
5 %.

Sniedz siku informaciju par specifikacijam, (izlaide un glabasanas
laiks) pamatojumu par to izvéli, norada analizes metodes un to valida-
ciju.

References standarti vai materiali

Nosaka un siki apraksta references preparatus un references standartus,
kas izmantoti gatavo zalu testé$ana, ja §1 informacija nav sniegta iedala
par aktivo vielu.
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3.2.2.7.

3.2.28.

Gatavo zalu iepakojums un noslégSanas sistéma

Sniedz iepakojuma un noslégsanas sist€mas(—u) aprakstu un to speci-
fikacijas, identificgjot arT visus primara iepakojuma materialus. Speci-
fikacijas ieklauj aprakstu un identifikaciju. Attieciga gadijuma ieklauj
farmakopeja neieklautas metodes (ar validaciju).

Par nefunkcionaliem argja iepakojuma materialiem sniedz tikai isu
aprakstu. Par funkcionaliem argja iepakojuma materialiem sniedz
papildu informaciju.

Gatavo zalu stabilitate

a) Apkopo veikto petijumu veidus, izmantotos protokolus un p&tfjumu
rezultatus.

b) Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates petfjumu rezultatus,
ieklaujot informaciju par datu sagatavoSanai izmantotajam analfti-
skajam procediram un par So procediru validaciju; attieciba uz
vakcinam vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par kopgjo stabi-
litati.

c) lesniedz pécatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas
saistibas.

4. MODULIS: ZINOJUMI PAR PIRMSKLINISKO IZPETI
Forma un noforméjums
Visparigs 4. modula izklasts ir $ads:
— Satura raditajs
— Zinojumi par pétjjumiem
— Farmakologija
— Primara farmakodinamika
— Sekundara farmakodinamika
— Farmakodrosiba
— Farmakodinamiska mijiedarbiba
— Farmakokinétika
— Analizes metodes un validacijas zinojumi
— Absorbcija
— Izplatisanas
— Vielmaina
— IzvadiSana no organisma
— Farmakokinétiska mijiedarbiba (pirmskliniska izpéte)
— Citi farmakokingétiskie p&tfjumi
— Toksikologija
— Vienas devas toksicitate
— Atkartotas devas toksicitate
— Genotoksicitate
— In vitro
— In vivo (ieklaujot toksikokin&tikas novertgjumus)
— Kancerogenitate
— llglaicigi pétijumi

— Tslaicigi vai vidgji ilgi pétijumi
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4.2.

— Citi pétfjumi
— Reproduktiva toksicitate un toksicitates ontogenéze
— Augliba un agrina embrionala attistiba
— Embrija/augla attistiba
— Prenatala un postnatala attistiba

— Pé&tijumi, kuros zalu deva tiek dota p&cnacgjiem (dziv-
nieku mazuliem) un/vai tie tiek novertéti papildus

— Vieteja panesamiba
— Citi toksicitates pétijumi
— Antigenitate
— Imauntoksicitate
— Mehanismu izpéte
— Atkariba
— Metaboliti
— PiemaisTjumi
— Pargjie
— Literatiiras atsauces

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

Ipasu uzmanibu pievér§ turpmak mingtajiem atseviskajiem elementiem.
1) Farmakologiskajiem un toksikologiskajiem testiem japarada:

a) zalu potenciala toksicitate un jebkura bistama vai nevélama
toksiska iedarbiba, kas var rasties, cilvékiem tas lietojot saskana
ar ieteiktajiem nosacijumiem; ta janoverteé saistiba ar attiecigo
patologisko stavokli;

b

=

zalu farmakologiskas ipasibas gan kvalitativa, gan kvantitativa
saistiba ar lietojumu, kads ieteikts cilvékiem. Visiem rezultatiem
jabiit ticamiem un vispargji piemerojamiem. Ja vien iesp&jams,
eksperimenta metodes izstradasana un rezultatu noverteSana
attieciga gadijuma lieto matematikas un statistikas metodes.

Turklat informacija par zalu arstniecisko un toksikologisko
potencialu jasniedz klinicistiem.

2) Sa modula prasibas var pielagot atseviskam biologiskam zalém,
pieméram, imunologiskam zalém un no cilvéka asins vai plazmas
ieglitam zalém; tade] pieteikuma iesniedz&js pamato izdarito testu
programmu.

Izstradajot testu programmu, nem véra $adas prasibas:

plano visus testus, kam vajadziga zalu atkartota lieto$ana, nemot
véra antivielu iesp&jamo indukciju un mijietekmi;

paredz reproduktivo funkcijas, embrija/augla un perinatalas toksici-
tates, mutagénu potenciala un kancerogénu potenciala parbaudi. Ja
par iemeslu uzskata citus komponentus, kas nav aktiva viela(—as), $o
vielu iznemsanas validacija var aizstat izpé&ti.
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4.2.1.

4.2.2.

3) Péta pirmo reizi farmacija lietotas paligvielas toksikologiju un
farmakokingtiku.

4) Ja zalu glabasanas laika iesp&jama ievérojama sadaliSanas, izskata
sadaliSanas produktu toksikologiju.

Farmakologija

Farmakologijas pétijuma izmanto divas atSkirigas pieejas.

— Pirmkart, pienacigi péta un apraksta ar ieceréto terapeitisko lieto-
Sanu saistitas darbibas. Ja iesp€jams, izmanto atzitas un validétas
noteikSanas gan in vivo, gan in vitro. Jaunas eksperimentalas
metodes jaapraksta tik siki, lai tas varétu atkartot. Rezultatus izsaka
kvantitativi, izmantojot, pieméram, devas — iedarbibas liknes, laika
— iedarbibas liknes u. c. Ja vien iesp&jams, tos salidzina ar datiem,
kas attiecas uz vielu vai vielam, kuru terapeitiska iedarbiba ir
lidziga.

— Otrkart, pieteikuma iesniedz&s péta vielas iespgamo nevélamo
farmakodinamisko iedarbibu uz fiziologiskajam funkcijam. Sos
pétfjumus veic ar paredz&to un lielaku terapeitiskas devas iedarbibu.
Eksperimentalas metodes, ja vien tds nav standarta procediiras,
jaraksturo tik siki, lai tas varétu atkartot, un p&tniekam janosaka,
vai tas ir derigas. P&ta visas tadu reakciju iesp&amas parmainas,
kas vargtu rasties, vielu atkartoti lietojot.

Farmakologisko pienémumu vai terapeitiskas iedarbibas indikaciju dé|
var biit vajadzigi steidzami aktivo vielu kombinaciju testi attieciba uz
zalu farmakodinamisko mijiedarbibu. Pirmaja gadijuma farmakodina-
mikas pétijums parada mijiedarbibas, kuru dél kombinaciju ir veérts
izmantot arstéSana. Otraja gadijuma, ja kombinacijas zinatnisko pama-
tojumu mekl€ terapeitisko eksperimentu cela, izpété nosaka, vai sagai-
damo kombinacijas iedarbibu var paradit ar dzivniekiem, un ir vismaz
jaizpéta visu »C3 blakusparadibu <« nozimigums.

Farmakokinétika

Farmakokingtika nozimé aktivas vielas un tas metabolitu darbibas orga-
nisma izpéti un attiecas uz $o vielu absorbcijas, izplatiSanas, vielmainas
(biotransformacijas) un izdaliSanas pétijjumiem.

Minéto dazado posmu izp&ti var veikt galvenokart ar fizikalam, kimi-
skam vai, iespgams, biologiskam metodém, ka arl novérojot pasas
vielas faktisko farmakodinamisko darbibu.

Informacija par izplatiSanos un izvadiSanu ir vajadziga visos gadijumos,
kad mingtie dati ir obligati vajadzigi, lai noteiktu devas cilvékiem, ka
arT attieciba uz kimijterapeitiskam vielam (antibiotikas u. c.) un vielam,
kuru lietojums atkarigs no to nefarmakodinamiskas iedarbibas (piem.,
vairaki diagnostikas reagenti u. c.).

Var veikt ari in vitro pétijumus ar tadu prieksrocibu, ka salidzinadjumam
ar dzivnieku materialu tiek izmantots cilvéku materials (t. i., olbaltum-
vielu saisti$ana, vielmaina, zalu mijiedarbiba).
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4.2.3.

Vajadziga visu farmakologiski aktivo vielu farmakokinétiska izpé&te.
Gadijumos, kad veido jaunas kombinacijas no zinamam vielam, kas
ir pétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, farmakokingtiskie p&ti-
jumi var nebit vajadzigi, ja toksicitates testi un terapeitiskie eksperi-
menti pamato $o pétijjumu neveikSanu.

Farmakokingtisko programmu plano, lai varétu salidzinat datus par
dzivniekiem un cilvékiem un to attiecigi ekstrapol&t.

Toksikologija

a) Vienas devas toksicitate

Vienas devas toksicitates tests ir tadu toksisko reakciju kvalitativs
un kvantitativs petfjums, ko var izraisit zalgs ietilpstosas aktivas
vielas vai vielu vienreizgja lietoSana tadas proporcijas un tada fizi-
kalktmiskaja stavokli, kada tas faktiski sastopamas zales.

Vienas devas toksiskuma tests javeic saskana ar attiecigajam Agen-
tiras publicétajam pamatnostadném.

b

Atkartotas devas toksicitate

=

Atkartotas devas toksicitates testi paredzeti tadu fiziologisku un/vai
anatomopatologisku parmainu atklasanai, ko rada parbaudamas
aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas atkartota lietoSana, un

lai noteiktu, ka §is parmainas ir saistitas ar devam.

Vispar ir vélams veikt divus testus: Tslaicigu, kas ilgst divas lidz
Cetras nedglas, un ilglaicigu. Ilglaiciga testa ilgums ir atkarigs no
kliniskas izmantoSanas nosacijumiem. Tas noliks ir aprakstit iespe-
jamo kaitigo ietekmi, kam kliniskajos p&tijumos japiever§ uzmaniba.
Ilgums ir noteikts attiecigajas Agentiras publicétajas pamatnostad-
ngs.

c) Genotoksicitate

Mutagéna un klastogéna potenciala izp&tes noluks ir atklat izmainas,
kadas viela var izraisit individu vai $tnu @genétiskaja materiala.
Mutagenas vielas var apdraud@t veselibu, jo mutagéna iedarbiba
rada risku, kas ierosina cilmes $linu ITnijas mutaciju ar iesp&amiem
parmantotiem traucgjumiem, ka arT somatisku mutaciju risku, art
tadu, kas izraisa v@zi. Visam jaunam vielam S$ie p&tijumi ir obligati.

d) Kancerogenitate

Parasti ir vajadzigi testi, kas atklaj kancerogénu iedarbibu.

1. Sadus pétijumus veic ar visam zalém, kuras pacientam paredzéts
kliniski lietot ilgaku laiku vai nu nepartraukti, vai atkartoti ik pa
laikam.

2. Sadus pétijumus ieteicams veikt ar zalém, ja to iedarbiba, iespé-
jams, ir kancerogéna, piem., preparatiem no tas pasas klases vai
ar lidzigu struktdru, vai ja kancerogenitate pieradita atkartotas
devas toksicitates pétijumos.
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c

~

3. Ar neparprotami genotoksiskiem savienojumiem pétjjumi nav
javeic, jo tos uzskata par starpsugu kancerogéniem, kas apdraud
cilvekus. Ja $adas zales ir paredzéts lietot cilvekiem pastavigi,
var bit nepiecieSams veikt ilglaicigu pétijumu, lai noteiktu agrino
tumorogéno iedarbibu.

Reproduktiva toksicitate un toksicitates ontogenéze

Ar attiecigiem testiem veic iesp&jamas virieSu un sieviesu reproduk-
tivas funkcijas pasliktinasanas, ka arT kaitigas ietekmes uz p&cnace-
jiem izp@ti.

Sajos testos ietilpst pétijumi par iedarbibu uz pieaugusu viriesu un
sievieSu reproduktivo funkciju, toksiskas un teratogénas iedarbibas
petijumi visas cilveka attistibas stadijas no ienemsanas Iidz dzimum-
gatavibai, ka arT p@ffjumi par attiecigo zalu latento iedarbibu,
sievietei tas lietojot griitniecibas laika.

Ja Sos testus neveic, tas pienacigi japamato.

Atkariba no zalu paredzéta lietojuma attieciba uz lietoSanu b&rniem
var biit nepiecieSami papildu pétijumi par bérnu attistibu.

Embrija/augla toksicitates pétfjumus parasti veic divam ziditaju
sugam, no tam viena nav grauzgju suga. Vismaz vienai sugai veic
perinatalos un postnatalos petfjumus. Ja zinams, ka zalu metabo-
lisms konkréta suga ir Iidzigs ka cilvékam, velams izveleties So
sugu. Velams ari, lai viena suga biitu ta pati, kas izmantota atkar-
totas devas toksicitates p&tijumos.

Planojot pétfjumu, nem veéra uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad
iesniedz pieteikumu.

Vietéja panesamiba

Vietgjas panesamibas pétijumu meérkis ir noteikt, vai tas kermena
vietas, kas var saskarties ar zalém, tas lietojot kliniski, panes zales
(gan aktivas vielas, gan paligvielas). Testu stratégija ir tada, ka
jebkuru mehanisko iedarbibu, kas ir zalu lietosanai, vai tikai fizi-
kalkimisko darbibu nodala no toksikologiskas vai farmakodinami-
skas iedarbibas.

Vietgjas panesamibas petfjumus veic ar preparatu, ko izstrada lieto-
Sanai cilvekiem, kontroles grupas(—u) arst€Sana izmantojot saist-
vielas un/vai paligvielas. Vajadzibas gadijuma izmanto pozitivas
kontroles/references vielas.

Vietgjas panesamibas testu plans (sugu izvéle, ilgums, lietoSanas
biezums un veids, devas) ir atkarigs no p&tamas problémas un
kliniskas lietoSanas paredz&tajiem apstakliem. Attieciga gadijuma
novers lokalus bojajumus.

P&tijumus ar dzivniekiem var aizstat ar validétiem in vitro testiem ar
nosacfjumu, ka testu rezultatu kvalitate un droSibas novért€juma
lietderigums ir salidzinami.
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Kimiskajam vielam, ko aplicé uz adas (piem., dermali, rektali, vagi-
nali), noverté iespgamo jutigumu veicinoSo aspektu vismaz péc
vienas no paslaik pieejamajam testu sisttmam (jurasciicinam vai
limfmezglos).

MODULIS: ZINOJUMI PAR KLINISKO IZPETI
Forma un noforméjums

Visparigs 5. modula izklasts ir $ads.

— Klinisko p@tTjumu zinojumu satura raditajs

— Visu klinisko pétijumu uzskaitijums tabula

— Zinojumi par klisko izp@&ti

— Zinojumi par biofarmaceitiskajiem p&tijumiem
— Zinojumi par biopieejamibas pétijumiem

— Salidzinosi zinojumi par biopieejamibas un bioekvivalences
petjjumiem

— Zinojumi par in vivo — in vitro atbilstibas p&tljumiem
— Zinojumi par bioanalizes un analizes metodém

— Zinojumi par farmakokinétikas peétijumiem, kuros izmanto
cilvéka biomaterialus

— Zinojumi par plazmas olbaltumvielu saistiSanas petfjumiem
— Zinojumi par aknu vielmainas un mijiedarbibas pétfjumiem

— Zinojumi par péetjjumiem, kuros izmanto citus cilvéka
biomaterialus

— Zinojumi par cilveka farmakokinetikas pétijumiem

— Zinojumi par veselu subjektu farmakokin@tiku un sakotngjo
panesamibu

— Zinojumi par pacientu farmakokinétiku un sakotngjo pane-
samibu

— Zinojumi par raksturigo farmakokin&tiku
— Zinojumi par neraksturigo farmakokingtiku
— Zinojumi par populacijas farmakokingtiku
— Zinojumi par cilveka farmakodinamikas pétijumiem

— Zinojumi par veselu subjektu farmakodinamikas un farma-
kokinetikas/farmakodinamikas pétijumiem

— Zinojumi par pacientu farmakodinamikas un farmakokingti-
kas/farmakodinamikas p&tijumiem

— Zinojumi par iedarbiguma un drosibas pétijumiem

— Zinojumi par kontrolétu klinisko izpéti attieciba uz indika-
ciju, uz kuru attiecas pieteikums
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5.2

— Zinojumi par nekontrol&tiem kliniskajiem pé&tjjumiem

— Zinojumi par vairak neka viena pétfjuma datu analizi,
ieklaujot visas oficialas integrétas analizes, metaanalizes
un laiposanas analizes

— Zinojumi par citiem pétljumiem

— Zinojumi par pieredzi péc laisanas tirgii

— Literattras atsauces

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

Ipasu uzmanibu piever§ turpmak minétajiem izraudzitajiem elementiem.

a) Kliniskajiem datiem, ko sniedz, ievérojot 8. panta 3. punkta i)
apakspunktu un 10. panta 1. punktu, jabiit pietickamiem, lai vargtu
izveidot pietickami labi pamatotu un zinatniski derigu atzinumu par
to, vai zales atbilst kriterijiem, kuri reglamenté tirdzniecibas atlaujas
pieskirsanu. Tadgjadi svariga prasiba ir, ka visi klmiskas izp&tes
rezultati jadara zinami — gan zalém labvéligie, gan nelabvéligie.

b) Pirms kliniskas izp&tes vienmér veic farmakologiskus un toksikolo-
giskus testus ar dzivniekiem saskana ar $a pielikuma 4. modula
prasibam. P&tniekam jaiepazistas ar farmakologisko un toksikolo-
gisko pétfjumu secinajumiem, un tapéc pieteikuma iesniedzjam
jaiesniedz vinam vismaz pé&tnieka brosiira, kurd ir visa butiska infor-
macija, kas zinama pirms kliniskas izp&tes uzsakSanas, arT kimiskie,
farmaceitiskie un biologiskie dati, toksikologiskie, farmakokingtiskie
un farmakodinamiskie dati par dzivniekiem un ieprieks$gjas kltniskas
izpétes dati, ka arT atbilstigi dati, kas pamato paredz&tas izpétes
raksturu, mérogu un ilgumu; p&c pieprasijuma sniedz pilnigus
farmakologiskos un toksikologiskos zinojumus. Cilvéku un dziv-
nieku izcelsmes materialiem izmanto visus iesp&jamos lidzek]us,
lai nodroSinatu aizsardzibu pret infekcijas izraisitaju parneSanu
pirms izpétes sakuma.

c) Tirdzniecibas atlaujas turétajiem janodro$ina, lai svarigus kliniskas
izpétes dokumentus (tostarp datu registracijas veidlapas), kas nav
subjekta slimibas vésture, datu Tpasnieki glabatu:

— vismaz 15 gadus p&c izpétes pabeigSanas vai partrauksanas,

— vai vismaz divus gadus péc pédgjas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas Eiropas Kopiena, ja Eiropas Kopiena vairs nav
izskatamu vai planotu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,

— vai vismaz divus gadus p&c pétama preparata kliniskas izstrades
oficialas partrauksanas.

Subjekta slimibas v&sturi uzglaba saskana ar piem@rojamajiem
tiestbu aktiem un maksimali ilgi, cik to lauj slimnica, iestade vai
privatprakse.

Dokumentus var uzglabat arT ilgak, ja tas paredz&ts piemérojamajas
normativajas prasibas vai vienojoties ar sponsoru. Sponsora piena-
kums ir informé&t slimnicu, iestadi vai praksi par to, kad Sie doku-
menti vairs nav jaglaba.
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Sponsors vai cits datu TpaSnieks glaba visu pargjo dokumentaciju,
kas attiecas uz izpéti, kamér zales ir atlautas. Saja dokumentacija
ietilpst protokols, kura ietverts izp&tes pamatojums, mérki un statis-
tiska koncepcija un metodika, nosacijumi, ar kadiem to veic un
vada, ka arT sika informacija par p&tamo preparatu, lietotajam refe-
rences zalém un/vai placebo; darbibas standartprocediiras; visi
rakstiskie atzinumi par protokolu un procediram; pétnieka brosira;
datu registracijas veidlapas par katru pétijuma subjektu; nobeiguma
zinojums; audita sertifikats(—i), ja tads(—i) ir. Sponsors vai turpma-
kais Tpasnieks glaba nobeiguma zinojumu piecus gadus péc tam, kad
zales vairs nav atlautas.

Turklat tirdzniecibas atlaujas Ipasnieks veic papildu pasakumus
Eiropas Kopiena veiktu p@tfjumu dokumentdcijas arhivésanai
saskana ar Direktivas 2001/20/EK noteikumiem un Istenojot siki
izstradatas pamatnostadnes.

Datu ipasnieka mainu vienmér dokumentg.

Visus datus un dokumentus dara pieejamus, ja to pieprasa attiecigas
iestades.

Katras klmiskas izp&tes datos jabut pietieckamai informacijai, lai
varétu veikt objektivu novertgjumu:

— protokols, kura ietverts izpétes pamatojums, mérki un statistiska
koncepcija un metodika, nosactjumi, ar kadiem to veic un vada,
ka arT stka informacija par petamajam zaleém,

— audita sertifikats(—i), ja tads(—i) ir,

— pétnieka(—u) saraksts, un katrs pé&tnieks norada savu vardu,
adresi, amatus, kvalifikaciju un kliskos pienakumus, vietu,
kur izpéte veikta, un apkopo informaciju par katru pacientu
atseviski, ieklaujot datu registracijas veidlapas par katru péti-
juma subjektu,

— nobeiguma zinojumu paraksta p&tnieks, un, ja izpete ir veikta
vairakas vietds — visi pétnieki vai koordinators (atbildigais
pétnieks).

IepriekSminétos kliniskas izpétes datus nosiita kompetentajam
iestadéem. Tom@r péc vienoSanas ar kompetentajam iestadém pietei-
kuma iesniedzgjs var neiesniegt dalu $Ts informacijas. P&c pieprasi-
juma talit iesniedz pilnigu dokumentaciju.

Secindjumos par izpété iegltajiem pieradijumiem pétnicks izsaka
atzinumu par zalu dro$ibu, ja tas lieto pareizi, to panesamibu, iedar-
bigumu un visu lietderigo informaciju, kas attiecas uz indikacijam
un kontrindikacijam, devam un vid&jo arstéSanas ilgumu, ka ari par
ipaSiem piesardzibas pasakumiem, kas veicami arstéSanas laika, un
par pardozésanas kliniskajiem simptomiem. Zinojot par daudzcentru
izpétes rezultatiem, atbildigais p&tnieks secinajumos izsaka atzinumu
par pétama preparata droSibu un iedarbibu visu izp&tes centru varda.
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5.2.1.

f) Apkopo kliniskos novérojumus par katru izpéti, noradot:
1) arstdto subjektu skaitu un dzimumu;

2) petamo pacientu grupu atlasi un sadalfjumu p&c vecuma, un
salidzinoSos testus;

3) to pacientu skaitu, kuri pirms laika izslégti no izp&tes, un $adas
izslégSanas iemeslus;

4) ja kontroléta izpéte veikta saskana ar iepriekSmingtajiem nosaci-
jumiem — vai kontroles grupa:

— nav arsteta,

— ir sapémusi placebo,

— ir sanémusi citas zales, kura iedarbiba ir zinama,
— ir arstéta ka citadi — nevis ar zalém,

5) noveéroto »C3 blakusparadibu <« biezumu;

6) informaciju par palielinata riska grupas pacientiem, piem.,
veciem Jaudim, bérniem, sievietém gritniecibas vai menstruaciju
laika, vai pacientiem, kuru fiziologiskais vai patologiskais
stavoklis prasa Tpasu uzmanibu;

7) iedarbibas parametrus vai novertéSanas krit€rijus un rezultatus,

ko izsaka ar minétajiem parametriem;

8) rezultatu statistisko novert€jumu, ja tas paredzets izpetes plana,
un ar to saistitos mainigos faktorus.

g) Turklat pétnieks vienmér sniedz savus novérojumus par:

1) pieraduma vai atkaribas pazimém vai gratibam, ko sagada zalu
lietoSanas partraukSana pacientiem;

2) jebkuru mijiedarbibu, kas novérota ar citam zalém, kuras lieto
vienlaikus;

3) kritérijiem, kas nosaka zinamu pacientu izslégSanu no izpétes;

4) naves gadfjumiem izpétes laikd vai tas turpmakas uzraudzibas
laika.

h) Datiem, kas attiecas uz zalu jaunu kombinaciju, jabut identiskiem
tiem datiem, kas jasniedz par jaunam zalém, un ir japamato kombi-
nacijas drosiba un iedarbigums.

i) Ja datu nav nemaz vai tie ir dalgji, tas jaizskaidro. Ja izp&tes gaita
ieglist negaiditus rezultatus, javeic un japarskata papildu pirmsklini-
skie toksikologiskie un farmakologiskie p&tijumi.

j) Ja zales paredzeéts lietot ilgstosi, sniedz datus par visam farmakolo-
giskas iedarbibas parmainam péc atkartotas lietoSanas, ka ari par
devas noteikSanu ilgstosai lietoSanai.

Zinojumi par biofarmaceitiskajiem pétijumiem

Iesniedz zinojumus par biopieejamibas pétijumiem, salidzinoSus zino-
jumus par biopieejamibas un bioekvivalences pétifjumiem, zinojumus
par in vitro un in vivo atbilstibas pétfjumiem, ka arT par bioanalizes
un analizes metodém.

Turklat biopieejamibas novértejumu veic, ja japierada 10. panta 1.
punkta a) apakS$punktd min&to zalu bioekvivalence.
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5.2.2.  Zinojumi par farmakokinétikas peétijumiem, kur tiek izmantoti cilvéka
biomateriali

Saja pielikuma cilvéka biomateriali nozimé cilvéka izcelsmes olbaltum-
vielas, $tnas, audus un saistitos materialus, ko izmanto in vivo vai ex
vivo, lai novertétu zalu farmakokinétiskas ipasibas.

Tadel sniedz zinojumus par plazmas olbaltumvielu saistiSanas pétiju-
miem, aknu vielmainas un aktivas vielas mijiedarbibas p&tijjumiem un
par pétijumiem, kuros izmanto citus cilvéka biomaterialus.

5.2.3. Zinojumi par cilveku farmakokinetikas pétijumiem

a) Apraksta $adus farmakokingtikas raditajus:
— absorbcija (ITmenis un pakape),
— izplatiSanas,
— vielmaina,
— izdaliSana.

Apraksta kliniski nozimigas pazimes, tostarp kin&tisko datu saistibu
ar devam, jo Ipasi riska grupas pacientiem, ka arT atSkiribas starp
pirmskliniskajos pétjjumos izmantotajiem cilvékiem un dzivnieku
sugam.

Papildus standarta farmakokingtikas p&tfjumiem ar daudziem eksem-
plariem, populacijas farmakokingtikas analize, kuras pamata ir retu
eksemplaru atlase, kliniska izp@te var arl attiekties uz jautajumiem
par to, ka raksturigie un neraksturigie faktori var ietekmé&t devas un
farmakokingtikas attiecibu. Sniedz zinojumus par farmakokinétikas
un sakotngjas panesamibas pétljumiem veseliem subjektiem un paci-
entiem, zinojumus par farmakokingtikas pétfjumiem, lai novértétu
raksturigo un neraksturigo faktoru iedarbibu, un zinojumus par
populacijas farmakokinétikas pétijumiem.

b) Ja zales parasti paredzets lietot kopa ar citam zalém, sniedz datus
par kopgjiem lietoSanas testiem, ko izdara, lai paraditu farmakolo-
giskas iedarbibas iespgjamas parmainas.

P&ta aktivas vielas un citu zaJu vai vielu farmakokingtisko mijiedar-
bibu.

5.2.4. Zinojumi par cilveku farmakodinamikas pétijumiem

a) Parada farmakodinamisko darbibu saistiba ar iedarbibu, ieskaitot:
— devas un reakcijas attiecibu, ka arT tas izmainas laika,
— devas un lietoSanas nosacijumu pamatojumu,
— ja iespgjams, darbibas veidu.

Apraksta farmakodinamisko darbibu, kas nav saistita ar iedarbi-
gumu.

Lai pamatotu secinajumus par jebkuru konkrétu potencialo terapei-
tisko iedarbibu, nepietick paradit farmakodinamisko iedarbibu uz
cilvekiem.

b) Ja zales parasti paredz&ts lietot kopa ar citam zalém, sniedz datus
par kopgjiem lietosanas testiem, ko izdara, lai paraditu farmakolo-
giskas iedarbibas iesp&jamas parmainas.
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5.2.5.

5.2.5.1.

52.52.

5.2.6.

Péta aktivas vielas un citu zalu vai vielu farmakodinamisko mijie-
darbibu.

Zinojumi par iedarbiguma un drosibas pétijumiem

Zinojumi par kontrol&tu klinisko izp&ti attieciba
uz indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums

Parasti klinisko izpéti veic ka “kontrol&tu klinisko izp&ti”, ja iesp&jams,
izmanto nejausibas metodi un attiecigi salidzinot ar placebo un ar ap-
stiprinatam zalém, kam ir pieradita terapeitiska vertiba; visus citus
planus pamato. Kontroles grupu arsté$ana katra zina bis atSkiriga un
bis atkariga ari no &tiskiem apsvérumiem un terapijas nozares; tadgjadi
dazos gadijumos var biit noderigi salidzinat jauno zalu iedarbigumu ar
tadu apstiprinatu zalu iedarbigumu, kuram ir pieradita terapeitiska
vertiba, nevis ar placebo iedarbigumu.

1) Ciktal iespgams un jo 1pasi izp&t€, kur zalu iedarbigumu nevar
objektivi izmérit, attiecigi rikojas, lai nepielautu neobjektivitati —
izmanto arT nejausibas metodi un aklo metodi.

2) Izpétes protokola jaietver izmantojamo statistikas metozu siks
apraksts, pacientu skaits un vinu iesaistiSanas iemesli (tostarp apré-
kini par izpStes apjomu), nozimigums un statistiskas vienibas
apraksts. Pasakumus, ko veic, lai nepielautu neobjektivitati, jo
ipasi nejausibas metodi, dokumente. Ja izpéte iesaistiti daudzi
subjekti, nedrikst uzskatit, ka tas pietickami aizstaj kontrol&tu izpgti.

Datus par drosibu izskata, nemot véra Komisijas publicétas pamatno-
stadnes, Ipasu uzmanibu pieveérsot gadijumiem, kuru d€] mainita deva
vai bijis nepiecieSams vienlaikus lietot citas zales, noveroti nopietni
nevélami notikumi, pacients izslégts no pétfjuma vai nomiris. Norada
visus palielinata riska grupas pacientus vai pacientu grupas un Tpasu
uzmanibu piever§ potenciali mazak aizsargatiem pacientiem, kuru skaits
var bit neliels, piem., bérni, griitnieces, slimigi vecaka gadagajuma
cilveki, cilveki, kuriem ir izteikti vielmainas vai ekskrécijas traucgjumi
utt. Apraksta droSibas novert§juma saistibu ar zalu iesp&amo lietoSanu.

Zinojumi par tadu nekontrolétas kliniskas izpétes
datu analizi, kuri atteicas uz vairak neka vienu
petijumu, un citi zinojumi par klinisko izpé&ti

Iesniedz Sos zinojumus.

Zinojumi par pieredzi péc laisanas tirgii

Ja zales jau ir atlautas tre$as valstis, sniedz informaciju par attie-
cigo zalu un tadu(—as) pasu(—as) aktivo(-as) vielu(—as) saturosu zalu
» C3 blakusparadibam <, ja iesp&jams — kopa ar datiem par lieto-
juma apmériem minétajas valstis.
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5.2.7. Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti

Datu registracijas formas un sarakstus ar datiem par atsevi§kiem paci-
entiem, tos iesniedzot saskana ar Agentiiras publicétajam attiecigajam
pamatnostadném, sniedz tada pasa kartiba ka klinisko pétfjumu zino-
jumus, indeksgjot péc pétljumiem.

I DALA

IPASA TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJA UN IPASAS
PRASIBAS

Dazam zalém ir tadas raksturigas pazimes, ka attiecigi japielago visas $1 pieli-
kuma I dala noteiktas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas prasibas.
Lai nemtu véra $is konkrétas situacijas, pieteikuma iesniedzgji ievéro atbilstigu
un pielagotu dokumentacijas noform&umu.

L. PLASA LIETOSANA MEDICINA
Uz zalém, kuru aktiva(-as) viela(—as) tiek plasi lietota(—as) medicina
atbilstigi 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) dalai un kuru iedarbi-

gums ir atzits un droSibas Iimenis ir pienemams, attiecas $adi Ipasi
noteikumi.

Pieteikuma iesniedz&js iesniedz $a pielikuma I dala aprakstito 1., 2. un
3. moduli.

4. un 5. moduli siki izstradata zinatniska bibliografija norada pirmskli-
niskos un kliniskos raditajus.

Lai pieraditu plaso lietosanu medicina, pieméro $adus ipaSus notei-
kumus.

a) Faktori, kas janem véra, lai pieraditu zalu komponentu plasu lieto-
Sanu medicina, ir $adi:

— laiks, cik ilgi viela ir lietota,

— vielas lietosanas kvantitativie aspekti,

— zinatniska ieinteresétiba vielas lietosana (atspogulota publicéta
zinatniskaja literattird) un

— zinatnisko novertgjumu saskaniba.

Tade] atskirigam vielam var biit vajadzigi atSkirigi laikposmi, lai
noteiktu, ka tas tiek plasi lietotas. Tomér katra zina laiks, kas vaja-
dzigs, lai noteiktu, ka zalu komponentu plasi lieto medicina,
nedrikst bt mazaks par desmit gadiem, sakot no pirma sistematiska
un dokumentéta minétas vielas ka zalu lietojuma Kopiena.

b

=

Pieteikuma iesniedzgja iesniegtajai dokumentacijai jaattiecas uz
visiem dro§ibas un/vai iedarbiguma novértg§juma aspektiem un
jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot
veéra pétijumus pirms laiSanas tirgi un p&c tas un publicéto zinat-
nisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos pétijumos un jo Ipasi
salidzino$os epidemiologiskos pétijumos. Jadara zinama visa doku-
mentacija neatkarigi no ta, vai ta ir zalém labvéliga vai nelabvéliga.
Attieciba uz noteikumiem par “plasu lietoSanu medicina” jo ipasi ir
japrecizg, ka “bibliografiska atsauce” uz citiem pieradijjumu avotiem
(pétijumi péc laiSanas tirgh, epidemiologiskie p&tijumi utt.) un nevis
tikai uz datiem, kas saistiti ar testiem un izpéti, var but derigs
preparata drosibas un iedarbiguma apliecindjums, ja pieteikuma $o
informacijas avotu izmantoSana ir pietieckami paskaidrota un pama-
tota.
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¢) IpaSa uzmaniba japievers visai triksto$ajai informacijai un jasniedz
pamatojums, kap&c var uzskatit, ka droSibas un/vai iedarbiguma
pakape ir piepemama, kaut ar trikst dazu pétjjumu.

d

Nar

Pirmsklmiskas un/vai kliniskas izp&tes parskatos japaskaidro visu to
iesniegto datu nozime, kas attiecas uz produktu, kur§ atSkiras no
produkta, kas paredzets tirdzniecibai. Janoverte, vai p&tamas zales
var uzskatit par lidzigam zalém, par ko iesniegts tirdzniecibas
atlaujas pieteikums, kaut arT starp tam pastav atSkiribas.

J
~

Pieredzei, kas glita pec tam, kad laistas tirgti citas zales, kuras satur
tos pasus komponentus, ir Ipasa nozime, un pieteikuma iesniedze-
jiem Tpasi jaizskata $is jautdjums.

LOTI LIDZIGAS ZALES

a) Pieteikumos, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta a) apaks$punkta i)
dala (loti lidzigas zales), ieklauj $a pielikuma I dalas 1., 2. un 3.
moduli aprakstitos datus ar nosacijumu, ka originalas tirdzniecibas
atlaujas turdtajs pieteikuma iesniedz&jam ir piekritis izmantot
savstarpgjas norades uz turétaja iesniegto 4. un 5. modula saturu.

b

=

Pieteikumos, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii)
dala (loti lidzigas zales, t. i., patentétie medikamenti), ieklauj $a
pielikuma I dalas 1., 2. un 3. moduli aprakstitos datus un datus,
kas parada biopieejamibu un bioekvivalenci ar originalajam zalém
ar nosacijumu, ka originalas zales nav biologiskas izcelsmes zales
(sk. 1T dalas 4. punktu “Lidzigas biologiskas izcelsmes zales™).

Attieciba uz Siem produktiem pirmskliniskas/kliniskas izpétes parskato-
s/kopsavilkumos galveno uzmanibu pievér§ sadiem elementiem:

— pamatojums, kadg| tiek pieprasita Joti liela lidziba;

— kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas
(—o) vielas(—u), ka arT gatavo zalu s€rijas (un attieciga gadijuma
sadaliSanas produkti, kas rodas glabasanas laikd), kuras ieceréts
izmantot tirgl laizamaja produkta, un $o piemaisijumu novertgjums;

— bioekvivalences pétljumu novert§jums vai pamatojums $adu péti-
jumu neveikSanai attieciba uz pamatnostadném par “Biopieejamibas
un bioekvivalences izp&ti”;

— atjauninata publicéta literatlira, kas attiecas uz vielu un konkréto
pieteikumu. Var biit piepemami, ka §ada noliika anoté rakstus no
profesionalajiem Zurnaliem;

— jebkur§ apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko
nevar secinat no zalu raksturigajam pazimém un/vai to terapeitiskas
grupas, jaapliko pirmskliniskas/kliniskas izpétes parskatos/kopsavil-
kumos un japamato ar public€to literatira un/vai papildu pétiju-
miem.

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedz&am, ja ta pieteikums
attiecas uz loti lielu Iidzibu, jasniedz papildu dati, lai pieraditu
dazadu atlautas aktivas vielas salu, esteru vai atvasinajumu drosibas
un iedarbiguma ipasibu lidzvertigumu.

IPASAS SITUACIJIAS VAJADZIGIE PAPILDU DATI

Ja loti lidzigu zalu aktiva viela satur vienu un to pasu arstniecisko
sastavdalu, ko origindlais atlautais produkts, kas saistits ar atSkirigu
sala/estera kompleksu/atvasinajumu, pierada, ka sastavdalu farmakoki-
nétika, farmakodinamika un/vai toksicitaté nav izmainu, kas varétu
mainit droSibas/iedarbiguma raksturojumu. Ja izmainas ir, $o savieno-
jumu uzskata par jaunu aktivo vielu.
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Ja zales paredz@tas citadai terapeitiskai lietoSanai vai zalu forma ir
citada vai tas paredzéts lietot citados veidos un devas, vai zalu devas
ir atSkirigas, sniedz attiecigu toksikologisko un farmakologisko testu
un/vai kliniskas izpétes rezultatus.

LIDZIGAS BIOLOGISKAS IZCELSMES ZALES

Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém 10. panta 1. punkta a) apaks-
punkta iii) dalas noteikumi var biit nepietiekami. Ja ar informaciju, kas
vajadziga par loti lidzigiem produktiem (patentétie medikamenti), nevar
pieradit divu biologiskas izcelsmes zalu lidzigo butibu, sniedz papildu
datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko raksturojumu.

Ja neatkarigs pieteikuma iesniedz€js péc datu aizsardzibas perioda
beigam iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu $a pielikuma I dalas
3.2 punkta noteiktam biologiskas izcelsmes zalém, par ko ir dota
atsauce uz originalajam zalem, kam Kopiena ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja, pieméro $adu pieeju.

— lesniedzama informacija neierobezojas ar 1., 2. un 3. moduli
(farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar
datiem par bioekvivalenci un biopieejamibu. Papildu datu veidu
un apjomu (t. i., toksikologiskie un citi pirmskliniskas un attiecigas
kliniskas izpétes dati) nosaka katra gadijuma atseviski saskapa ar
attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném.

— Biologiskas izcelsmes zalu dazadibas de] nepiecieSamibu péc
noteiktiem 4. un 5. moduli paredz&tiem pétijumiem nosaka kompe-
tentda iestade, nemot véra katru atsevisku zalu IpaSas raksturigas
pazimes.

Visparigie piemeérojamie principi, nemot veéra konkréto biologiskas
izcelsmes zalu raksturigas pazimes, ir noraditi pamatnostadnés, ko
public§jusi Agentiira. Gadijuma, ja sakotngji atlautajam zalém ir vairak
par vienu indikaciju, to zalu iedarbigums un drosiba, uz kuram attiecas
pieteikums par lidzigumu, ir japamato vai vajadzibas gadijuma atseviski
japierada katra indikacija, uz kuru attiecas pieteikums.

ZALES AR NEMAINIGU SASTAVU

Pieteikumi, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta b) apakSpunkts, attiecas
uz tadam jaunam zalém, kas pagatavotas no vismaz divam aktivajam
vielam un kas nav ieprieks atlautas ka zales ar nemainigu sastavu.

Attieciba uz $adiem pieteikumiem iesniedz pilnigu dokumentaciju (1.
lidz 5. modulis) par zalém ar nemainigu sastavu. Attieciga gadijuma
sniedz informaciju par razoSanas vietu un iespgjamo ierosinataju
drosibas novertgjumu.

DOKUMENTACUA PIETEIKUMIEM ARKARTAS APSTAKLOS

Ja pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi 22. panta noraditajam var pieradit,
ka nespgj sniegt visaptveroSus datus par iedarbigumu un droSibu
pareizas lietoSanas apstaklos, tapec ka:

— indikacijas, kam attiecigas zales ir paredztas, sastopamas tik reti,
ka nevar gaidit, lai pieteikuma iesniedzgjs sniegtu visaptverosus
pieradijumus, vai

— visaptvero$u informaciju nevar sniegt paslaik uzkratas zinatniskas
pieredzes dgl, vai

— 8adas informacijas vakS$ana biitu pretruna visparpienemtiem medi-
cinas &tikas principiem,
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tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ievérojot noteiktas pasas saistibas.

Sis saistibas var ieklaut:

— kompetentas iestades noteiktaja laika pieteikuma iesniedzgjs
pabeidz noteikto p&tTjumu programmu, kuras rezultati biis atkartota
ieguvumu/riska novertéjuma pamata,

— attiecigas zales drikst pardot tikai ar arsta recepti, un dazos gadi-
jumos to var lietot tikai stingra mediciniska uzraudziba, iesp&jams,
slimnica, un attieciba uz radiofarmaceitisku preparatu uzraudzibu
veic pilnvarota persona,

— lietosanas instrukcija un visa mediciniska informacija veér§ arsta
uzmanibu uz to, ka par attiecigaja zalém pieejamie dati dazos preci-
z€tos aspektos vEl nav pietickami.

7. JAUKTIE TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMI

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma dokumentacija, ja 4. un/vai 5. modulis sastav no zinojumiem par
ierobezotu pirmsklmisko un/vai klmisko izp@ti, ko veicis pieteikuma
iesniedzgjs, un bibliografiskam noradém. Visi pargji moduli atbilst $a
pielikuma I dala aprakstitajai struktiirai. Kompetenta iestade akcepte
pieteikuma iesniedz&ja piedavato formu, katru gadijumu izskatot atse-
viski.

III DALA
SPECIFISKAS ZALES

Saja dala ir noteiktas ipasas prasibas attieciba uz noteiktu zalu ipasibam.

1. BIOLOGISKAS IZCELSMES ZALES
1.1. No plazmas iegiuitas zales

Atkapjoties no 3. modula noteikumiem, zaleém, kas ieglitas no cilveka
asins vai plazmas, dokumentacijas prasibas, kas minétas dala “Informa-
cija par izejvielam un jelvielam”, attieciba uz izejvielam, kuras razotas
no cilveka asins/plazmas, var aizstat ar plazmas pamatlietu, kas ir
apstiprinata saskana ar So dalu.

a) Principi

Saja pielikuma:

— plazmas pamatlieta ir no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma doku-
mentacijas atseviska dokumentacija, kura sniegta sika visa attieciga
informacija par raksturigajam pazim@m cilvéka plazmai, kas ka
izejviela un/vai jElviela izmantota apaksfrakciju/starpfrakciju,
paligvielas(—u) un aktivas(—o) vielas(—u) komponentu razosana,
kas ir dala zales vai medicinas ierices, kuras minétas Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/70/EK (2000. gada 16.
novembris), ar ko groza Padomes Direktivu 93/42/EK par medict-
niskam iericém, kuras izmanto stabilus cilvéka asins vai cilvéka
asins plazmas atvasinajumus (1),

(1) OV L 313, 13.12.2000., 22. Ipp.



200100083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 155

— katrs cilvéka plazmas frakcion&Sanas/apstrades centrs vai iestade
sagatavo un atjaunina plazmas pamatlieta min&to attiecigas detali-
z&tas informacijas kopumu,

— plazmas pamatlietu Agentiirai vai kompetentajai iestadei iesniedz
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&s vai tirdzniecibas
atlaujas turétajs. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
vai tirdzniecibas atlaujas turtdjs nav plazmas pamatlietas turétajs,
plazmas pamatlietu dara pieejamu pieteikuma iesniedz&jam vai
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, lai varétu to iesniegt kompetentajai
iestadei. Katra zina pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turtajs uzpemas atbildibu par zaleém,

— kompetenta iestade, kas noverte tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
pirms l@émuma pienemsanas sagaida, lidz Agentira izdod sertifi-
katu,

— tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas attiecas uz
komponentu, kur§ iegilis no cilveéka plazmas, vienm@r atsaucas uz
plazmas pamatlietu par plazmu, kas izmantota ka izejviela/jelviela.

b) Saturs

Saskana ar 109. panta noteikumiem, kurd grozijumi izdariti ar Direk-
ttvu 2002/98/EK, ar ko nosaka prasibas donoriem un donoru nodoto
materialu test€Sanai, plazmas pamatlieta ieklauj informaciju par
plazmu, kas izmantota ka izejviela/jelviela, un konkréti par $adiem
jautajumiem:

1) plazmas izcelsme:

i) informacija par centriem vai iestadem, kur savac asinis/plazmu,
tostarp par inspekcijam un apstiprinajumu, ka arT epidemiolo-
giskie dati par infekcijam, ko parnésa ar asinim,

ii) informacija par centriem vai iestadém, kur veic donoru mate-
rialu un plazmas fondu testéSanu, ieklaujot ar datus par inspek-

cijam un apstiprinajumu,

=

iii) asins/plazmas donoru izvéles/izslégsanas kriteriji,

iv) izmantota sisteéma, kas nodroSina, ka var izsekot katra donora
nodota materiala celu no asins/plazmas savak$anas lidz gata-
vajam produktam un otradi;

2) plazmas kvalitate un drosiba:

i) atbilstiba Eiropas Farmakopejas monografijam,

ii) asins/plazmas materialu un fondu testé$ana attieciba uz infek-
cijas izraisitajiem, arT informacija par testa metodem un attie-
ciba uz plazmas fondu — validacijas dati par izmantotajiem
testiem,

iii) asins un plazmas savaksSanai lietoto maisinu tehniskais rakstu-
rojums, ari informacija par lietoto antikoagulanta Skidumu,

iv) plazmas glabasanas un transport€Sanas apstakli,
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v) veiktas inventarizacijas procediiras un/vai karantinas periods,

vi) plazmas fonda raksturojums;

3) izmantota sist€ma, kas nosaka no plazmas ieglto zalu raZotaja
un/vai plazmas frakcionétaja/apstradataja, no vienas puses, un
asins/plazmas savakS$anas un test€Sanas centru vai iestazu, no
otras puses, mijiedarbibas nosacijumus un specifikacijas, par ko
panakta vieno$anas.

Papildus tam plazmas pamatlieta ieklauj to zalu sarakstu, uz kuram
plazmas pamatlieta attiecas, neatkarigi no ta, vai zalém ir pieskirta
tirdzniecibas atlauja vai arT Sadas atlaujas pieskirSana ir procesa, art
par zalem, kas minétas 2. panta Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/20/EK attieciba uz labas kliniskas prakses ieviesanu
klmiskas izp&tes veikSana ar cilveékiem paredz&tam zalém.

c) Novértésana un sertificéSana

Par v@l neatlautam zalém tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesnie-
dzgjs kompetentajai iestadei iesniedz pilnigu dokumentaciju un
atseviSku plazmas pamatlietu, ja tada jau nav iesniegta.

— Plazmas pamatlietu zinatniski un tehniski noveérteé Agentra. Ja
novertéjums ir pozitivs, par plazmas pamatlietu izdod sertifikatu,
kas apliecina, ka ta atbilst Kopienas tiesibu aktiem, un arT noveér-
tgjuma zinojumu. Izdotais sertifikats ir derigs visa Kopiena.

Plazmas pamatlietu atjaunina un katru gadu sertificé atkartoti.

— Velak veiktas izmainas plazmas pamatlietas noteikumos janoverte
atbilstosi procediirai, kas noteikta Komisijas Regula (EK) Nr.
542/95 (') par izmainu izskatiSanu tirdzniecibas atlaujas nosaci-
jumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93
(1993. gada 22. julijs), ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina
un parrauga cilveékiem paredzetas zales un veterinaras zales, ka arT
izveido Eiropas Zalu novértesanas agentiiru (2). So izmainu novér-
teéSanas nosacijumi ir noteikti Regula (EK) Nr. 1085/2003.

Otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, tresaja un
ceturtaja ievilkuma, ir tads, ka kompetenta iestade, kura pieskirs
vai ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju, nem véra attiecigo zalu
plazmas pamatlietas sertifikaciju, atkartotu sertifikaciju wvai
izmainas.

() OV L 55, 11.3.1995., 15. Ipp.
() OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.
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1.2.

— Ja plazmas pamatlieta attiecas tikai uz tam no asins/plazmas iegi-
tajam zalém, kuru tirdzniecibas atlauja ir deriga tikai viena dalib-
valsti, tad, atkapjoties no §a punkta (novertéSana un sertifikacija)
otra ievilkuma noteikumiem, min&tas plazmas pamatlietas zinat-
nisko un tehnisko novért€jumu veic $is dalibvalsts kompetenta
iestade.

Vakcinas

Attieciba uz cilvékiem paredzétam vakcinam, atkapjoties no 3. modula
“Aktiva(-as) viela(—as)” noteikumiem, ja izmanto vakcinas antigénu
pamatlietas sisttmu, pieméro $adas prasibas.

Tadas vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas
nav paredzgta cilvékiem, jaieklauj katra ta vakcinas antigéna pamatlieta,
kur§ ir §Ts vakcinas aktiva viela.

a) Principi

Saja pielikuma:

— vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviSska vakcinas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma dokumentacijas dala, kura ietverta visa attie-
ciga informacija par to aktivo vielu biologiskajam, farmaceiti-
skajam un kimiskajam Tpasibam, kas ir So zalu sastavdala. Atse-
viska sastavdala var attiekties uz vienu vai vairakam monovak-
cinam un/vai kombin&tajam vakcinam, ko iesniedz viens un tas
pats pieteikuma iesniedz&js vai tirdzniecibas atlaujas turétajs.

— Vakcina var satur@t vienu vai vairakus atSkirigus vakcinas anti-
génus. Vakcina ir tikpat daudz aktivas(—o) vielas(—u), cik vakcinas
antigéna(—u).

— Kombingta vakcina satur vismaz divus atSkirigus vakcinas anti-
génus, kas aizsargd no vienas vai vairakam infekcijas slimibam.

— Monovakcina ir tada, kas satur vienu vakcinas antigénu, kas
aizsarga no vienas infekcijas slimibas.

b) Saturs
Vakcinas antigénu pamatlieta ietver $adu informaciju no 3. modula

attiecigas dalas (Aktiva viela) par “Kvalitates datiem”, ka noteikts $a
pielikuma I dala.

Aktiva viela

1. Vispariga informacija, tostarp atbilstiba attiecigajai(—ajam) Eiropas
Farmakopejas monografijai(-am).

2. Informacija par aktivas vielas razo$anu. Saja sadala jaietver razo-
Sanas procesa apraksts, informacija par izejvielam un jelvielam,
Tpasiem pasakumiem saistiba ar TSE un iespgjamo ierosinataju
drosibas novertéjumu, ka art iekartam un aprikojumu.

3. Aktivas vielas raksturojums

4. Aktivas vielas kvalitates kontrole

5. References standarti un materiali

6. Aktivas vielas iepakojums un noslégSanas sist€éma

7. Aktivas vielas stabilitate
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c) NovértéSana un sertificéSana

— Par jaunam vakcinam, kas satur jaunu vakcinas antigénu, pietei-
kuma iesniedz€js kompetentai iestadei iesniedz pilnigu tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, ieklaujot visas vakcinas
antigénu pamatlietas par katru atsevisku vakcinas antigénu, kas ir
jaunas vakcinas dala, ja $ada atseviSka vakcinas antigéna pamat-
lieta jau nav iesniegta. Agentlira veic visu vakcinas antigénu
pamatlietu zinatnisko un tehnisko noveértgjumu. Ja novertejums ir
pozitivs, par katru vakcinas antigénu pamatlietu izdod sertifikatu,
kas apliecina, ka ta atbilst Eiropas tiesibu aktiem, un arT noverte-
juma zigojumu. Sertifikats ir derigs visa Kopiena.

— Pirma ievilkuma noteikumi attiecas arl uz visam vakcinam, kas
sastdv no jaunas vakcinas antigénu kombinacijas, neatkarigi no
ta, vai viens vai vairaki Sie vakcinas antigéni ir Kopiena jau atlautu
vakcinu dala.

— Agentira saskana ar Komisijas Regula (EK) Nr. 1085/2003
noteikto procediiru zinatniski un tehniski noverté satura izmainas,
kas veiktas Kopiena atlautas vakcinas antigénu pamatlieta. Ja
novertejums ir pozitivs, Agentiira par vakcinas antigénu pamatlietu
izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst Kopienas tiesibu
aktiem. Izdotais sertifikats ir derigs visa Kopiena.

— Ja vakcinas antigénu pamatlieta attiecas tikai uz vakcinu, kam
tirdzniecibas atlauja nav/netiks pieskirta saskana ar Kopienas
procediaru, tad, atkapjoties no $a punkta (novértésana un sertifice-
§ana) pirma, otra un tre$a ievilkuma noteikumiem un ar nosaci-
jumu, ka atlautaja vakcina ietilpst vakcinas antigéni, kas nav
novertéti saskana ar Kopienas procedfiru, mingtas vakcinas anti-
génu pamatlietas un no tas izrietoSo izmainu zinatnisko un
tehnisko novértéjumu veic valsts kompetenta iestade, kas pieskirusi
tirdzniecibas atlauju.

— Otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, treSaja un
ceturtaja ievilkuma, ir tads, ka kompetenta iestade, kura pieskirs
vai ir pieSkirusi tirdzniecibas atlauju, nem véra attiecigo zalu
vakctnas antigénu pamatlietas sertifikaciju, atkartotu sertifikaciju
vai izmainas.

RADIOFARMACEITISKIE PRODUKTI UN PREKURSORI
Radiofarmaceitiskie produkti

Saja nodala pieteikumiem, kuru pamatd ir 6. panta 2. punkts un
9. pants, iesniedz pilnigu dokumentaciju, kura ieklauj $adu ipasu infor-
maciju.

3. modulis

a) Attieciba uz radiofarmaceitisko komplektu, kam razotajs péc
piegades veic radioaktivo iezim&S$anu, aktivo vielu uzskata par
preparata dalu, kurai paredz&ts nest vai saistit radionuklidu. Radio-
farmaceitisko komplektu razoSanas metodes apraksta ieklauj infor-
maciju par komplekta razo$anu un informaciju par ieteicamo
galigo apstradi, kura iegist radiofarmaceitisko produktu. Vaja-
dzigas radionuklida specifikacijas attieciga gadijuma apraksta
saskana ar Eiropas Farmakopejas visparigo monografiju vai
ipasajam monografijam. Turklat apraksta visus savienojumus, kas
ir svarigi radioaktivaja iezim&Sana. Apraksta ari radioaktivi iezi-
méta savienojuma struktaru.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 159

2.2.

Attieciba uz radionuklidiem apraksta attiecigas kodolreakcijas.

Generatora par aktivajam vielam uzskata gan primaros, gan sekun-
daros radionuklidus.

b) Norada radionuklida 1paSibas, izotopa identitdti, iesp&jamos
piemaisijumus, nes¢ju, lietoSanu un konkréto iedarbibu.

c) lIzejvielas ietver apstaroSanas mérka izejvielas.

d) Sniedz apsverumus par kimisko/radiokimisko tiribu un tas saistibu
ar biologisko sadalfjumu.

e) Apraksta radionuklida tiribu, radiokimisko ftiribu un ipaso aktivitati

f) Attieciba uz generatoriem janorada informacija par primaro un
sekundaro radionuklidu testiem. Attieciba uz generatoru eluatiem
sniedz informaciju par primaro radionuklidu un citu generatora
sisttmas komponentu testiem.

g) Prasibu izteikt aktivo vielu saturu ar aktivo vienibu masu attiecina
tikai uz radiofarmaceitisko preparatu iepakojumiem. Attieciba uz
radionuklidiem radioaktivitati izsaka bekerelos konkréta diena un
vajadzibas gadijuma — laika, noradot laika zonu. Norada radiacijas
veidu.

h) Attieciba uz komplektiem gatavo zalu specifikacijas ieklauj zalu
iedarbiguma testus péc radioaktivas iezimésanas. leklauj atbilstigas
radioaktivi iezimé&ta savienojuma radiokimiskas un radionuklida
tiribas parbaudes. Identificé un nosaka visus materialus, kas ir
svarigi radioaktivaja iezZimésana.

i) Sniedz informaciju par radionuklidu generatoru, radionuklidu
komplektiem un radioaktivi iezimétu produktu stabilitati. Doku-
ment€ vairaku devu pudelites iepakotu radiofarmaceitisko produktu
stabilitati lietoSanas laika.

4. modulis

Toksicitati vélams saistit ar radiacijas devu. Diagnozg tas ir radiofar-
maceitisko produktu lietosanas sekas; terapija — vélama pasiba. Tadel
radiofarmaceitisko preparatu drosibas un iedarbiguma novertgjuma
pieversas prasibam attieciba uz zaleém un radiacijas dozimetrijas aspek-
tiem. Dokumentg radiacijas iedarbibu uz organiem/audiem. Absorbétas
radiacijas devas noveértg§jumu aprékina saskana ar konkrtu starptau-
tiski atzitu sistému atbilstosi konkrétajam lietoSanas veidam.

5. modulis

Attieciga gadijuma sniedz kliniskas izpétes rezultatus, kas citadi pama-
toti kliniskas izp&tes parskatos.

Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai ieziméSanai

Radiofarmaceitiskam prekursoram, kas paredz&ts tikai radioaktivajai
iezim&Sanai, galvenais merkis ir sniegt informaciju par iesp&jamam
vajas radioaktivas ieziméSanas iedarbibas sekam vai in vivo radioaktivi
ieziméta konjugata disociaciju, t. i., par jautajumiem, kas saistiti ar
iedarbibu, ko pacientam rada brivie radionuklidi. Turklat jasniedz ari
attieciga informacija par arodapdraud&jumu, t. i., radiacijas iedarbibu uz
slimnicas personalu un vidi.
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Jo 1pasi attiecigd gadijuma norada $adu informaciju.

3. modulis

Attieciga gadijuma 3. modula noteikumi atbilstigi iepriek§ noteiktajam
(a) lidz i) ievilkums) attiecas uz radiofarmaceitisko prekursoru regis-
traciju.

4. modulis

Sniedz tadu p@tfjumu rezultatus par vienreizgjas devas un atkartotas
devas toksicitati, kas veikti saskana ar Padomes Direktivu 87/18/EEK
un 88/320/EEK noteikumiem par labu laboratorijas praksi, ja vien nav
pamatoti rikoties citadi.

Saja konkrétaja gadijuma mutagenitates pétijumi ar radionuklidu nav
uzskatami par derigiem.

Sniedz informaciju par attieciga “auksta” nuklida kimisko toksicitati
un dispoziciju.

5. modulis

No pasa prekursora kliniskas izpétes iegiita kliniska informacija nav
uzskatama par nozimigu attieciba uz konkréto prekursoru, kas pare-
dzgts tikai radioaktivajai iezim&Sanai.

Tomer sniedz informaciju, kas pierada radiofarmaceitiska prekursora
lietderibu, ja tas ir piesaistits attiecigajam nes&jmolekulam.

HOMEOPATISKAS ZALES

Saja iedala ietverti Tpasi noteikumi par 3. un 4. modula piemérodanu 1.
panta 5. punkta noteiktajam homeopatiskajam zaleém.

3. modulis

3. modula noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar
15. pantu, 14. panta 1. punktd mingto homeopatisko zalu vienkarSo-
tajai registracijai, ka arT uz dokumentiem citu 16. panta 1. punkta
minéto homeopatisko zalu registracijai ar turpmakam izmainam.

a) Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas
homeopatiskas izejvielas nosaukumam latinu valoda jasaskan ar
Eiropas Farmakopeja lietoto nosaukumu latipu valoda vai, ja tur
tada nav — dalibvalsts oficialaja farmakopeja. Attieciga gadijuma
sniedz katra dalibvalstt izmantoto(—os) tradicionalo(—os) nosauku-
mu(—us).

b

=

Izejmaterialu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izej-
vielam, t. i., par visiem materialiem, tostarp j€lvielam un starpsa-
vienojumiem lidz pat galigajam atSkaidijumam, kas jaieklauj gata-
vajas zal€s, papildina ar datiem par homeopatisko izejvielu.
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Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un
jelvielam, ka arT uz razoSanas procesa starpposmiem Iidz pat gali-
gajam atSkaidljumam, kas ieklaujams gatavajas zalés. Ja iesp&jams,
ir vajadziga ieklaujama galiga atSkaidijuma noteikSana, ja sastava ir
toksiski komponenti un ja kvalitati nevar kontrolét augstas atskai-
dijuma pakapes del. Katrs razoSanas procesa solis no izejvielam
lidz galigajam atSkaidijumam, kas jaieklauj gatavajas zal@s, ir
pilniba jaapraksta.

Ja ir ieklauti atSkaidijumi, Sie atSkaidiSanas soli javeic saskana ar
homeopatiskas razosanas metodem, kas noteiktas Eiropas Farmako-
pejas attiecigaja monografija vai, ja tur tadu nav —dalibvalsts oficia-
laja farmakopeja.

¢) Gatavo zalu kontroles testi

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopati-
skajam zalém; jebkur§ izne@mums pieteikuma iesniedz&jam ir piena-
cigi japamato.

Identificé un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus.
Ja var pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo komponentu iden-
tificéSana un/vai noteikSana nav iesp&ama, piem., to atSkaidijuma
gatavajas zalés del, kvalitati pierada ar razoSanas un atSkaidiSanas
procesa pilnigu validaciju.

d) Stabilitates testi

=

Japierada gatavo zalu stabilitate. Homeopatisko izejvielu stabilitates
dati parasti ir attiecinami uz atSkaidijumiem/saberzto masu, ko no
tam iegist. Ja aktivas vielas identifikacija vai noteik$ana nav iespé-
jama atSkaidijuma pakapes d€l, var nemt véra zalu formas stabili-
tates datus.

4. modulis

4. modula noteikumi attiecas uz 14. panta 1. punkta minéo homeo-
patisko zalu vienkarSotu registraciju ar papildu specifikacijam.

Visa trikstos$a informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par
to, kade] pienemama drosibas limena pieradijums ir pienemams, kaut
ar nav dazu pétijjumu.

4. AUGU IZCELSMES ZALES

Augu izcelsmes zalu registracijas pieteikumos sniedz pilnigu dokumen-
taciju, kura ieklauj $adas konkrétas zinas.

3. modulis

3. modula noteikumi, tostarp atbilstiba Eiropas Farmakopejas mono-
grafijai(—am), attiecas uz augu izcelsmes zalu registraciju. Nem véra
uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad iesniegts pieteikums.
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Izskata §adus augu izcelsmes zalem specifiskus aspektus.

1) Augu izcelsmes vielas un augu izcelsmes
preparati

Saja pielikuma termini “augu izcelsmes vielas un preparati” ir pieli-
dzinati terminiem “augu izcelsmes zales un preparati”, kas defingti
Eiropas Farmakopeja.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas nomenklatiiru norada auga binomi-
nalo zinatnisko nosaukumu (gints, suga, $kirne un autors) un kimisko
tipu (attieciga gadijuma), augu dalas, augu izcelsmes vielas definiciju,
citus nosaukumus (citas farmakopejas minétos sinonimus) un labora-
torijas kodu.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata nomenklatiru norada auga bino-
minalo zinatnisko nosaukumu (gints, suga, $kirne un autors) un
Kimisko tipu (attieciga gadijuma), augu dalas, augu izcelsmes prepa-
rata definiciju, augu izcelsmes vielas attiecibu pret augu izcelsmes
preparatu, ekstrakcijas $kidinataju(—us), citus nosaukumus (citas farma-
kopejas min&tos sinonimus) un laboratorijas kodu.

Lai attieciga gadijuma dokument&tu augu izcelsmes vielas(—u) un augu
izcelsmes preparata(—u) struktiiru, norada fizikalo formu, to kompo-
nentu aprakstu, kuru terapeitiska iedarbiba ir zinama, vai markieru
(molekulformula, relativa molekulmasa, strukttirformula, ari relativa
un absoliita stereokimija, molekulformula un relativa molekulmasa)
aprakstu, ka ari cita(—u) komponenta(—u) aprakstu.

Lai dokumentétu iedalu par augu izcelsmes vielas razotaju, attieciga
gadijuma sniedz visu piegadataju, ar darbuznéméju, ka arT visu pare-
dz&to augu izcelsmes vielas razoSana/savak$ana un testéSana iesaistito
razotnu vai objektu nosaukumu, adresi un atbildibu.

Lai dokument@tu iedaJu par augu izcelsmes prepardta razotaju, attie-
cigd gadfjuma sniedz visu razotdju, arl darbuzn@méju, ka arT visu
paredz&to augu izcelsmes preparata razo$ana un testéSana iesaistito
razotnu vai objektu nosaukumu, adresi un atbildibu.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas razoSanas procesa un procesa
vadibas aprakstu sniedz informaciju, lai pienacigi aprakstitu augu razo-
Sanu un augu savaksanu, arl arstniecibas augu geografisko izcelsmi un
audzesanas, novaksanas, kalt€Sanas un glabasanas apstaklus.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata raZzoSanas procesa un procesa
kontroles aprakstu sniedz informaciju, kas pienacigi apraksta augu
izcelsmes preparata razoSanas procesu, arl apstrades, skidinataju un
reagentu, attiriSanas posmu un standartizacijas aprakstus.

Attieciba uz razoSanas procesa uzlaboSanu attieciga gadijuma sniedz
konspektivu parskatu par augu izcelsmes vielas(—u) un augu izcelsmes
preparata(—u) apstradi, nemot véra paredz&to lietoSanas veidu un lieto-
Sanu. Attieciga gadijuma apliko augu izcelsmes vielas(—u) un augu
izcelsmes preparata(—u) fitokimiska sastava salidzinasanas rezultatus,
kas izmantoti bibliografiskajos datos, ar augu izcelsmes vielu(—am) un
augu izcelsmes preparatu(—iem), kas ka aktiva(—as) viela(—as) ietilpst
augu izcelsmes zalés, par ko iesniegts pieteikums.
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Attieciba uz augu izcelsmes vielas struktiiras un citu raksturlielumu
izskaidrojumu vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par botanisko,
makroskopisko, mikroskopisko, fitokimisko raksturojumu un biolo-
gisko aktivitati.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata struktiiras un citu raksturlielumu
izskaidrojumu vajadzibas gadijuma sniedz informaciju par fitokimisko
un fizikalkimisko raksturojumu un biologisko aktivitati.

Attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(—u) un augu
izcelsmes preparata(—u) specifikacijas.

Attieciga gadfjuma norada augu izcelsmes vielas(—u) un augu
izcelsmes preparata(—u) analitiskas procediras.

Attieciba uz analitisko procediiru validaciju attieciga gadijuma sniedz
informaciju par analitisko validaciju, ieklaujot augu izcelsmes
vielas(—u) un augu izcelsmes preparata(—u) test€Sana izmantoto anali-
tisko procediiru eksperimentalos datus.

Attieciba uz s€riju analizi attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes
vielas(—u) un augu izcelsmes preparata(—u) s€riju un s€riju analizu
rezultatu aprakstu, arT par farmakopeja ieklautajam vielam.

Attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(—u) un augu
izcelsmes preparata(—u) specifikaciju pamatojumu.

Attieciga gadijuma sniedz informaciju par augu izcelsmes vielas(—u)
un augu izcelsmes preparata(—u) test€$ana izmantotajiem references
standartiem vai materialiem.

Ja augu izcelsmes viela vai augu izcelsmes preparats ir ieklauts mono-
grafija, pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit Eiropas Zalu kvalitates
direktorata izdotu atbilstibas sertifikatu.

2) Augu izcelsmes zales

Attieciba uz zalu formas izstradi jasniedz konspektivs parskats par
augu izcelsmes zalu izstradi, nemot veéra paredz&to lietosanas veidu
un lietosanu. Attieciga gadijuma apliko produktu fitokimiska sastava
salidzinasanas rezultatus, kas izmantoti bibliografiskajos datos, ar augu
izcelsmes zalém, par ko iesniegts pieteikums.

ZALES RETI SASTOPAMU SLIMIBU ARSTESANAI

— Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstésanai Regulas (EK)
Nr. 141/2000 nozimé var piemérot II dalas 6. punkta visparigos
noteikumus (arkartas apstakli). Tada gadijuma pieteikuma iesnie-
dzgjs pirmskliskas un klmiskas izp@tes kopsavilkumos pamato
iemeslus, kade] nav iesp&ams sniegt pilnigu informaciju, un
pamato attiecigo zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai ieguvumu/-
riska attiecibu.

— Ja tadas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs, kas attiecas uz
zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, atsaucas uz 10. panta 1.
punkta a) apakSpunkta ii) dalas noteikumiem un $a pielikuma II
dalas 1. punktu (plasa lietosana medicinad), atkapjoties no tiem
saskana ar §7is direktivas 5. panta noteikumiem sistematisko un
dokumentéto attiecigas vielas lietoSanu var attiecinat uz mingtas
vielas lietosanu.
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2.1.

IV DALA
JAUNIEVIESTAS TERAPIJAS ZALES
IEVADS

Jaunieviestas terapijas zalu, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007
2. panta 1. punkta a) apakSpunkta, tirdzniecibas atlaujas pieteikumi
jaaizpilda atbilstigi §a pielikuma I dala aprakstitajam prasibam (1., 2.,
3., 4. un 5. modulis).

Attieciba uz biologiskajam zalem ir speka 3., 4. un 5. modula tehniskas
prasibas, un tas aprakstitas §a pielikuma I dala. Sis dalas 3., 4. un 5.
iedala aprakstitas Tpasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas
zaleém paskaidro, ka 1 dalas prasibas pieméro jaunieviestas terapijas
zalém. Turklat, vajadzibas gadfjuma un nemot véra jaunieviestas tera-
pijas zalu specifiskas Tpasibas, ir noteiktas papildu prasibas.

Ta ka jaunieviestas terapijas zalém piemit specifiskas ipasibas, var
izmantot uz risku balstitu pieeju, lai noteiktu kvalitates, pirmsklinisko
un klinisko datu apjomu, kas jaieklauj tirdzniecibas atlaujas pieteikuma,
nemot veéra zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz zalu kvalitati,
nekaitigumu un efektivitati un ir minétas sadalas “levads un visparigie
principi” 4. punkta.

Riska analize var attiekties uz visu izstrades gaitu. Riska faktori, kas
butu jaapsver, var bit, pieméram, $tinu izcelsme (autologas, alogénas,
ksenogénas), vairoSanas un/vai diferencéSanas sp&ja, sp&ja izraisit
imtnreakciju, $tinu manipulacijas [imenis, §inu kombingSana ar bioak-
tivajam molekulam vai struktiirmaterialiem, génu terapijas zalu veids,
in vivo lietotu virusu vai mikroorganismu replikacijas sp&ja, nuklein-
skabju sekvences vai génu integracijas pakape genoma, ilgtermina
iedarbiba, onkogenézes risks un ievadiSanas vai lietoSanas veids.

Riska analiz& var nemt vera arT attiecigos pieejamos pirmskliniskos un
kliniskos datus vai pieredzi ar citam saistitam jaunieviestas terapijas
zalem.

Visas atkapes no $aja pielikuma min&tajam prasibam ir zinatniski japa-
mato pieteikuma dokumentacijas 2. modull. Ja piemero ieprieks aprak-
stito riska analizi, ta jaieklauj un jaapraksta 2. moduli. Saja gadijuma
norada izmantoto metodiku, konstatéto risku veidu un apraksta uz risku
balstitas pieejas ietekmi uz izstrades un vert€Sanas programmu, ka art
norada tas atkapes no Saja pielikuma paredzEtajam prasibam, kuras
izraisfjusi riska analize.

DEFINICIJAS

Saja pielikuma papildus Regula (EK) Nr. 1394/2007 noteiktajam defi-
nicijam izmanto definicijas, kas ming&tas 2.1. un 2.2. iedala.

Genu terapijas zales

Geénu terapijas zales ir biologiskas zales, kuram raksturigas $adas
Tpasibas:

a) to sastava ir aktiva viela, kura satur rekombinéto nukleinskabi vai
sastav no tas, kuru lieto vai ievada cilvékiem, lai regulétu, labotu,
aizstatu, pievienotu vai dz&stu génu sekvenci,
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2.2.

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

b) to terapeitiskais, profilaktiskais vai diagnostikas efekts ir tiesi sais-
tits ar tajas esoSas rekombinétas nukleinskabes sekvenci vai §Ts
sekvences genétiskas ekspresijas produktu.

Vakctnas pret infekcijas slimibam nav génu terapijas zales.

Somatisko Siinu terapijas zales

Somatisko $inu terapijas zales ir biologiskas zales, kuram raksturigas
sadas Tpasibas:

a) tas satur vai sastav no S$Gnam vai audiem, ar kuriem ir veiktas
butiskas manipulacijas, lai mainitu biologiskos raksturlielumus,
fiziologiskas funkcijas vai strukturipa$ibas, kas bitiskas saistiba ar
paredz&to klinisko izmantojumu, vai no $inam un audiem, kurus
nav paredzEts lietot tai(-tam) pasai(-am) butiskajai(-am) funkcijai(-
am) sanémeéja un donora organisma;

b) tas tiek pozicion&tas ka zales, kuram piemit tadas pasibas vai kuras
lieto vai ievada cilvékiem, slimibas arsté$anas, profilakses vai diag-
nosticéSanas noliika, izmantojot zalu $tnu vai audu farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu.

Bitiskas manipulacijas, kas minétas a) apakSpunkta, nav manipulacijas,
kas uzskaititas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 I pielikuma.

IPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 3. MODULI
Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem

Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz aprakstu par izsekojamibas
sisttmu, kuru tas plano izveidot un uzturét, lai nodroSinatu atsevisku
zalu un ta izejvielu un jélvielu izsekojamibu, tostarp visu vielu, kas
nonak saskaré ar $inam vai audiem, ko tas var saturét, izsekojamibu
iegliSanas, razoSanas, iepakoSanas, uzglabasanas, parvadasanas un
piegades slimnicai, iestadei vai privatpraksei, kur produkts tiek izman-
tots, laika.

Izsekojamibas sistéma papildina un ir saskapa ar nosacijumiem, ko
attieciba uz cilvéka $inam un audiem, kas nav asins Siinas, paredz
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (') un ko attie-
ciba uz cilvéka asins $inam paredz Direktiva 2002/98/EK.

Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
levads. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Geénu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-
es) vai genétiski modificétu(-s) mikroorganismu(-s) vai virusu(-s).

Gatavas zales sastav no nukleinskabes sekvences(-ém) vai genétiski
modificgta(-iem) mikroorganisma(-iem) vai virusa(-iem), un tas ir gali-
gaja tieSaja iepakojuma paredzEtajai izmantoSanai medicina. Gatavas
zales var kombing&t ar medicinas ierici vai aktivu implant§jamu medi-
clnas ierici.

(1) OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
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3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.15.

3.2.2.

Aktiva viela sastav no nukleinskabes sekvences(-ém) vai genétiski
modificéta(-iem) mikroorganisma(-iem) vai virusa(-iem).

Génu terapijas zales, kas satur genétiski modificétas $tinas

Gatavas zales sastav no genétiski modificétam $unam, kas ir tieSaja
iepakojuma paredz&tajai izmantoSanai medicina. Gatavas zales var biit
kombinétas ar medicinas ierici vai aktivu implant§jamu medicinas
ierici.

Aktiva viela sastav no genétiski modificétam $inam, kas modificétas ar
kadu no 3.2.1.1. iedala mingtajam zalém.

Ja zales sastav no viralajiem vektoriem, izejvielas ir komponenti, no
kuriem iegits viralais vektors, proti, pamatvirusa vektora sekla vai
plazmidas, ko izmanto iesainojumstinu transfekcijai, un iesainojumstnu
Iinijas pamatstinu banka.

Ja zales sastav no plazmidam, neviraliem vektoriem un genétiski modi-
ficeta(-iem) mikroorganisma(-iem), kas nav virusi vai viralie vektori,
izejvielas ir komponenti, ko lieto virusu razojoSo Siinu izveidei, proti,
plazmida, saimniekbakt@rijas un rekombin&to mikrobidlo $tinu pamat-
Stnu banka.

Gengétiski modificétu Stnu gadijuma izejvielas ir komponenti, ko
izmanto, lai ieglitu genétiski modificétas $unas, proti, izejvielas vektora
razoSanai, vektors un cilvéku vai dzivnieku S$tnas. Labas razo$anas
prakses principi ir spéka no razoSanas etapa, kad bankas sist€mu
izmanto, lai ieglitu vektoru.

Ipasas prasibas

Papildus $a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam
prasibam ir spéka $adas prasibas:

a) sniedz informaciju par visam izejvielam, ko izmanto aktivas vielas
razoSana, tostarp produktiem, kas vajadzigi cilvéku vai dzivnieku
Sinu genétiskajai modifikacijai un, vajadzibas gadijuma, secigai
genétiski modificéto $tnu kultivéSanai un saglabasanai, nemot
veéra to, ka attiriSanas fazes var nebit;

b) attieciba uz zalém, kas satur mikroorganismu vai virusu, sniedz
datus par genétisko modifikaciju, sekvences analizi, virulences vaji-
nasanos, tropismu attieciba uz specifiskiem audiem un $inu tipiem,
stnu cikla atkartbu no mikroorganisma vai virusa un vecaku celma
patogenitati un raksturlielumiem;

¢) dokumentacijas atbilstosajas iedalas apraksta ar razoSanas procesu
un zalém saistitos piemaisijumus, jo ipasi replicéties sp&jigu virusu
piemaisijumus, ja vektors ir izveidots ka replic€ties nespgjigs;

d) attieciba uz plazmidam visa zalu uzglabasanas termina laika veic
dazadu plazmidu veidu kvantifikaciju;

e) attieciba uz genétiski modificétam $Gnam test€ $tnu raksturlielumus
pirms un péc genétiskas modifikacijas, ka ar pirms un péc tai
sekojosas sasaldésanas/uzglabasanas proceduras.

Papildus pasajam prasibam, kas attiecas uz génu terapijas zaleém, attie-
ciba uz genétiski modificétam $anam ir spéka kvalitates prasibas soma-
tisko $@inu terapijas zalém un audu inZenierijas razojumiem (skatit 3.3.
iedalu).
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33.2.1.

IpaSas prasibas attieciba uz somatisko §iinu terapijas zaléem un
audu inZenierijas raZojumiem

levads. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Gatavas zdles sastav no aktivas vielas, un tas ir tieSaja iepakojuma
paredz@tajai izmantoSanai medicina un kombingto jaunieviestas terapijas
zalu gadijuma — to galigaja kombinacija.

Aktiva viela sastav no inzenierijas $inam un/vai audiem.

Papildu vielas (pieméram, celularie karkasi, matricas, ierices, biomate-
riali, biomolekulas un/vai citi komponenti), ko kombin€ ar Stnam,
kuram veiktas manipulacijas un kuras ir So Sinu sastavdala, uzskata
par izejvielam, pat ja tam nav biologiskas izcelsmes.

Materialus, ko izmanto aktivas vielas razoSana (pieméram, barotnes,
augSanas faktori) un kuri neveido aktivas vielas dalu, uzskata par
jelvielam.

Ipasas prasibas

Papildus $a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam
prasibam ir speka $adas prasibas.

Attieciba uz izejvielam:

a) sniedz kopsavilkumu par cilvéka audu un $tnu, kas izmantotas ka
izejvielas, ziedoSanu, ieguvi un test€Sanu un to dara saskapa ar
Direktivu 2004/23/EK. Ja izejmateriali ir neveselas $tnas vai audi
(pieméram, v&za audi), to lietoSana ir japamato;

b) ja apvieno alogénu §iinu populacijas, apraksta apvienoSanas strate-
gijas un pasakumus izsekojamibas nodroS§inasanai;

¢) iesp&amo mainigumu, ko rada cilvéku vai dzivnieku audi un $inas,
apraksta ka dalu no razoSanas procesa validacijas, sniedz aktivas
vielas un gatavo zalu raksturojumu, izstrada parbaudes, nosakot
specifikacijas un stabilitati;

d

Ny

attieciba uz zalém, kas veidotas uz ksenogéno §iinu bazes, sniedz
informaciju par dzivnieku ieguves avotu (piem&ram, geografisko
izcelsmi, lopkopibu, vecumu), Ipasiem atlases krit€rijiem, infekciju
profilakses un uzraudzibas pasakumiem avota/donora dzivniekiem,
dzivnieku testeSanu attieciba uz infekcijas izraisitajiem, tostarp verti-
kali parnestajiem mikroorganismiem un virusiem, ka arT par piera-
dfjumiem attieciba uz dzivnieku izmantoSanas aprikojuma pieméro-
tibu;

e) attieciba uz zalém, kas izstradatas uz genétiski modificétu dzivnieku
sanu bazes, apraksta $tnu specifiskos raksturlielumus, kas saistiti ar
genétisko modificésanu. Sniedz siku izstrades metodes aprakstu un
transgéna dzivnieka raksturojumu;

f) attieciba uz $tnu genétisko modificésanu, ir speka 3.2. iedala izklas-
titas tehniskas prasibas;

~

apraksta un pamato test€Sanas rezimu visam papildu vielam (celu-
larajiem karkasiem, matricam, iericém, biomaterialiem, biomole-
kulam vai citiem komponentiem), kurus kombing& ar inZenierijas
sunam, kuru sastavdala ir paligvielas;

g
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33.2.2.

3.3.2.3.

33.24.

3.3.25.

3.3.2.6.

h) attieciba uz celularajiem karkasiem, matricam un iericeém, kuras
atbilst aktivas implantg§jamas medicinas ierices definicijai, sniedz
3.4. iedala pieprasito informaciju par kombin&to jaunieviestas tera-
pijas zalu novertgjumu.

Razosanas process

a) RazoSanas procesu apstiprina, lai nodroSinatu partiju un procesa
viendabigumu, $tnu iedarbibas integritati razo$anas un transporte-
Sanas procesa laika lidz pat lietoSanai vai ievadiSanai un atbilstosu
sunu diferencéSanas pakapi.

b) Ja Stinas audz€ tiesi matrica, celularaja karkasa vai iericg vai tiesi uz
tiem, sniedz informaciju par $tnu kultivé$anas procesa validésanu
saistiba ar $tinu augSanu, iedarbibu un kombinacijas integritati.

Raksturojums un kontroles stratégija

a) Sniedz biitisku informaciju par $iinu populacijas vai §inu maisfjuma
raksturojumu, noradot identitati, tiribu (piem&ram, nejausi mikrobu
parnésataji un stinu piemaistjumi), dzivotsp&ju, iedarbigumu, kario-
logiju, tumorogenézi un piemérotibu paredz&tajam izmantojumam
medicina. Pierada $nu genétisko stabilitati.

b) Sniedz kvalitativo un, ja iesp&ams, kvantitativo informaciju par
piemaisTjumiem, kas saistlti ar zalém un razoSanas procesu, ka arl
par visiem materialiem, kas varétu radit sabrukSanas produktus razo-
Sanas gaitd. Pamato piemaisijumu noteikSanas pakapi.

c) Ja aktivajai vielai vai gatavajam zalém nevar veikt dazus testus, ko
veic pirms laiSanas apgroziba, tacu tos veic svarigakajiem starppro-
duktiem, un/vai testus veic razoSanas gaita, $ada riciba ir japamato.

d) Ja uz $tnu bazes veidotas zalés ka komponenti ir biologiski aktivas
molekulas (pieméram, augsanas faktori, citokini), raksturo to ietekmi
uz citiem aktivas vielas komponentiem un mijiedarbibu ar tiem.

e) Ja paredzeta iedarbiba ietver 3-dimensionalu strukttru, tad ka dalu
no raksturojuma norada Siinas diferencéSanas pakapi, Siinu struktu-
ralo un iedarbibas organizaciju un, ja nepiecieSams, izveidoto arpus-
Sinas matricu. Vajadzibas gadijuma fiziokimisko raksturojumu
papildina ar pirmskliniskiem pé&tfjumiem.

Paligvielas

Attieciba uz paligvielu(-am) (pieméram, transportéSanas vides kompo-
nentiem), ko izmanto uz audu pamata izstradatas zales, ir spcka $a
pielikuma I dala noteiktas prasibas jaunam paligvielam, iznemot gadi-
jumus, kad ir pieejami dati par $tnu vai audu un paligvielu mijiedar-
bibu.

Izstrades pétijumi

Izstrades programmas apraksta norada materialu un procesa izvéli.
Konkrétak, apraksta $tnu populacijas integritati gatavaja preparata.

Atsauces materiali

Dokumenté un raksturo atsauces standartu, kas attiecas un ir Tpasi
atbilstigs aktivajai vielai un/vai gatavajam zalém.



200110083 — LV —16.11.2012 — 011.005 — 169

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Ipasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas zalem, kas ietver
ierices

Jaunieviestas terapijas zales, kas ietver ierices, ka minéts Regulas Nr.
1394/2007 7. panta

Sniedz zalu fizisko raksturojumu un izklasta to iedarbibu, ka arT
apraksta to izstrades metodes.

Apraksta génu, $tinu un/vai audu un strukturalo komponentu mijiedar-
bibu un saderibu.

Kombinétas jaunieviestas terapijas zales, kas definétas Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta d) apakSpunkta

Attieciba uz $unam vai audiem, kas ir dala no kombin&tam jaunie-
viestas terapijas zaleém, ir speka 3.3. iedala mingtas Tpasas prasibas
somatisko $Gnu terapijas zalém un audu inZenierijas razojumiem un
genétiski modificétu $unu gadijuma — 3.2. iedala minétas Tpasas
prasibas génu terapijas zalem.

Medicinas ierice vai aktiva implant§jama medicinas ierice var bt
akttvas vielas sastavdala. Ja medicinas ierici vai aktivu implantgjamu
medicinas ierici razoSanas, gatavo zalu lietoSanas vai ievadiSanas laika
kombing ar $inam, to uzskata par gatavo zalu sastavdalu.

Sniedz tadu informaciju saistiba ar medicinas ierici vai aktivu implan-
tgjamu medicinas ierici (kas ir aktivas vielas vai gatavo zalu sastav-
dala), kas ir butiska kombingto jaunieviestas terapijas zalu novértésanas
procesa. Sada informacija ir:

a) informacija par medicinas ierices vai implant€jamas medicinas
ierices izvéli un paredz&to iedarbibu, ka ar pieradijumi par ierices
saderibu ar citiem zalu komponentiem;

b

~

pieradfjumi par medicinas ierices dalas atbilstibu bitiskajam
prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 93/42/EEK (') I pieli-
kuma, vai par akfivas implantjamas medicinas ierices dalas atbil-
stibu butiskajam prasibam, kas noteiktas Direktivas 90/385/EEK (%) I
pielikuma;

¢) vajadzibas gadijuma — pieradijumi par medicinas ierices vai implan-
tgjamas medicinas ierices atbilstibu GSE/TSE prasibam, kas
noteiktas Direktiva 2003/32/EK ();

d) medicinas ierices dalas vai akfivas implant§jamas medicinas ierices
dalas noveért&juma rezultati (ja tadi ir pieejami), ko saskana ar Direk-
tivu 93/42/EEK vai Direktivu 90/385/EEK  veikusi pilnvarota
iestade.

Pilnvarota iestade, kura ir veikusi §is iedalas d) apakSpunkta min&to
noveértg§jumu, pec tas kompetentas iestades pieprasijuma, kas Verts
pieteikumu, dara pieejamu visu informaciju, kas saistita ar ta noverte-
juma rezultatiem, kas veikts saskana ar Direktivu 93/42/EEK vai Direk-
tivu 90/385/EEK. Ta var biit informacija un dokumenti, kas ieklauti
attiecigaja atbilstibas novértgjuma pieteikuma, ja minéta informacija un
dokumenti attiecas uz kombin&to jaunieviestas terapijas zalu noverte-
jumu kopuma.

(1) OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
() OV L 105, 26.4.2003., 18. Ipp.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

IPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 4. MODULI
Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem

Nemot veéra jaunieviestds terapijas zalu unikalitati un to strukturalo un
biologisko ipasibu atskiribas, §a pielikuma I dalas 4. modula prasibas
attieciba uz zalu farmakologisko un toksikologisko testéSanu nav
piemérojamas visos gadifjumos. Tehniskas prasibas, kas izklastitas
4.1., 4.2. un 4.3. iedala, paskaidro sa pielikuma I dalas prasibu pieme-
rosanas kartibu jaunieviestas terapijas zalém. Vajadzibas gadijuma un
nemot Vera jaunieviestas terapijas zalu specifiskas Ipasibas, ir noteiktas
papildu prasibas.

Pirmskliniskas izpétes parskata ieklauj pirmskliniskas izstrades logisko
pamatojumu un apraksta un pamato atbilstoSo sugu un modelu (in vitro
un in vivo) izvéles kriterijus. IzvEletais(-ie) izpEtes dzivnieka(-u)
modelis(-i) var bt dzivnieks ar imindeficitu, humanizéts dzivnieks,
inaktivéta ge€na vai transgénais dzivnieks. Var apsveért homologu
modelu (pieméram, pelém tiek analizgtas peles $iinas) vai slimibu imite-
josu modelu izmantoSanu, jo TpaSi attieciba uz imingenicitates un
imintoksiskuma pétfjumiem.

Papildus 1 dalas prasibam apraksta visu strukturalo komponentu
(pieméram, matricu, celularo karkasu un ieri¢u) un visu papildu vielu
(pieméram, Stnu produktu, biomolekulu, biovielu un kimisko vielu),
kas ir gatavo zalu sastava, nekaitigumu, piemérotibu un biologisko
saderibu. Nem véra to fiziskas, mehaniskas, kimiskas un biologiskas
pasibas.

Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

Paredzot pirmsklmisko p&tfjumu apjomu un veidu, kas vajadzigi, lai
noteiktu pietieckami stingras prasibas pirmskliniskajiem nekaitiguma
datiem, nem v&ra génu terapijas zalu izstrades gaitu un veidu.

Farmakologija

a) Nodros$ina tadus in vitro un in vivo pétijjumus attieciba uz darbibam,
kas saistitas ar paredz&to terapeitisko izmantojumu (proti, farmako-
dinamiskus pétijumus, lai pamatotu koncepcijas iedarbigumu),
izmantojot modelus un atbilstigas dzivnieku sugas, kuri izstradati,
lai pieraditu, ka nukleinskabju sekvence sasniedz paredzéto merki
(mérka organu vai $tinas) un nodro$ina paredz&to iedarbibu (ekspre-
sijas limeni un iedarbibas aktivitati). Norada nukleinskabes
sekvences darbibas ilgumu un paredz&tos doz&juma rezimus, veicot
klinisko pétjjumus.

b) Meérka selektivitate. Ja génu terapijas zales ir paredz&étas selektivai
vai ierobezota mérka iedarbibai, apraksta pétijumus, kas apstiprina
iedarbibas un aktivitates specifiskumu un ilgumu meérka $Gnas un
audos.

Farmakokineétika

a) Bioizkliedes pétijumos ieklauj noturibas, atstarpes un mobilizacijas
parbaudes. Bioizkliedes pétijumi apliko ari dzimumsinas linijas
transmisijas risku.

b) Apraksta pétijumus par izplatiSanos un transmisijas risku uz treSiem
organismiem, ka arT sniedz vides apdraud&uma noveértgjumu,
iznemot gadijumus, kad, nemot véra attiecigo zalu veidu, pieteikuma
pienacigi pamatoti to neveikSanas iemesli.
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4.23.  Toksikologija

a) Noverté gatavo génu terapijas zalu toksiskumu. Turklat atkariba no
zalu veida nem véra aktivas vielas un paligvielu individualu teste-
Sanu un noveérte zalu, kas saistitas ar nukleinskabes sekvences
ekspresiju un nav paredzétas fiziologiskai iedarbibai, in vivo iedar-
bibu.

b

~

Vienreizgjas devas toksiskuma pétjjumus var kombinét ar nekaiti-
guma farmakologijas un farmakokingtikas pétjjumiem, pieméram,
noturibas pétfjumiem.

C

~

Atkartotas devas toksiskuma pétfjumus apraksta, ja cilvékiem pare-
dzgts lietot vairakas devas. levadiSanas veids un kartiba precizi
atspogulo planoto klmisko doz€umu. Gadijumos, kad vienas
devas ievadiSana cilvekiem var radit ilgstoSu nukleinskabju
sekvences iedarbibu, jaapsver atkartoti toksiskuma pé&tfjumi. P&tTjumi
var biit ilgaki neka standarta toksiskuma p&tfjumi, nemot véra génu
terapijas zalu noturigumu un paredzamos iesp&jamos riskus. P&ti-
jumu ilgums ir japamato.

d) Veic genotoksiskuma pétijumus. Tome@r standarta genotoksiskuma
petijumus veic tikai gadijumos, kad tie ir vajadzigi, lai testétu
konkr&tu piemaistjumu vai parneses sisttmas komponentu.

e) Veic kancerogéniskuma pétijumus. Standarta kancerogéniskuma
pétijumi grauzgjiem miiza ilguma nav nepiecieSami. Tomér atkariba
no zalu veida novérté tumorogenétisko potencialu attiecigajiem in
vivo/in vitro modeliem.

f) Reproduktivais un ontogen&zes toksiskums. Veic pétijumus par
ietekmi uz augligumu un vispargjo reproduktivo funkciju. Apraksta
embriofetala un perinatala toksiskuma pétfjumus un dzimumsiinas
linijas transmisijas pétjjumus, iznemot gadijumus, kad, nemot véra
zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti to neveikSanas iemesli.

~

g) Toksiskuma papildp@tjumi

— Integracijas pétijumi. Visam génu terapijas zalém veic integraci-
jas pétijumus, iznemot gadijumus, kad $adu pétijjumu neveikSana
ir zinatniski pamatota, pieméram, tapéc, ka nukleinskabes
sekvences nevar ieklht $tinas kodola. Attieciba uz génu terapijas
zalém, kuram nav paredzEta integracijas spgja, integracijas péti-
jumus veic tikai gadijumos, ja bioizkliedes dati liecina par
dzimumsiinas linijas transmisijas risku.

— Imingenicitate un imantosiskums. P&ta potencialo imiingenicitati
un imtntoksisko ietekmi.

4.3. Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zilem un
audu inZenierijas raZojumiem

4.3.1.  Farmakologija

a) Sakotngjie farmakologiskie p&tfjumi ir tadi, kas pierada koncepcijas
patiesumu. P&ta uz $inu bazes izstradatu zalu un apkart€jo audu
mijiedarbibu.

b) Nosaka vélamas iedarbibas panakSanai vajadzigo zalu daudzumu/ie-
darbigo devu un atkariba no zalu veida — doz&Sanas biezumu.
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5.1
S.1.1.

5.1.2.

¢) Turpmakus farmakologiskus pé&tfjumus nem véra, lai novértétu
iesp&jamo fiziologisko iedarbibu, kas nav saistita ar somatisko
§tnu terapijas zalu un genu inZenierijas razojumu vai papildu
vielu vélamo terapeitisko iedarbibu, jo var bit slépta(-s) biologiski
aktiva(-s) molekula(-s), kas nav vajadzigais(-ie) proteins(-i), vai
vajadzigais(-ie) proteins(-i) var iedarboties uz nevélamiem mérkiem.

Farmakokinétika

a) Tradicionalie farmakokingtikas pétfjumi, kas apliko uzstiksanos,
izkliedi, metabolismu un ekskréciju, nav nepieciesami. Tomer p&ta
tadus parametrus ka dzivotspgja, dzives ilgums, izkliede, augSana,
diferencé$anas un migracija, iznemot gadijumus, kad, pemot véra
zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti pétijumu neveikSanas
iemesli.

b

~

Attieciba uz somatisko Stinu terapijas zalém un audu inZenierijas
razojumiem, kas veido sistemiski akftivas biomolekulas, veic p&ti-
jumus par So molekulu izkliedi, ilgumu un ekspresijas apjomu.

Toksikologija

a) Novérté gatavo zalu toksiskumu. Nem véra aktivas(-o) vielas(-u),
paligvielu, papildu vielu un visu ar raZoSanas procesu saistito
piemaisijumu individualo testeSanu.

b) Novérojumu ilgums var parsniegt standarta toksiskuma pétijumu
ilgumu, turklat nem véra zalu paredz&to muza ilgumu un ta farma-
kodinamisko un farmakokingtisko raksturojumu. P&tfjumu ilgums ir
japamato.

¢) Tradicionalie kancerog€niskuma un genotoksiskuma pétfjumi nav
vajadzigi, veic tikai zalu tumorogenétiska potenciala p&tjumu.

d) P&ta potencialo imiingenicitati un imiintoksisko iedarbibu.

e) Ja uz Stnu bazes izstradatas zales satur dzivnieku S$iinas, apraksta
saistitos Tpasos nekaitiguma riskus, piemé&ram, ksenogéno patog&nu
parneSanu uz cilvekiem.

IPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 5. MODULI
Ipasas prasibas attieciba uz visim jaunieviestas terapijas zalem

Pielikuma IV dalas $aja iedala minétas Tpasas prasibas papildina $a
pielikuma I dalas 5. modult izklastitas prasibas.

Ja jaunieviestas terapijas zalu klmiskas lictoSanas laika ir vajadziga
Tpasa lidztekus veikta terapija un ta ietver kirurgiskas procediiras, izpéta
un apraksta terapeitisko procediiru kopuma. Kliniskas izstrades laika
sniedz informaciju par So procediiru standartizaciju un optimizaciju.

Ja kirurgisku procediru laika lictotas medicinas ierices, ko izmanto
jaunieviestas terapijas zalu lietoSanas, implantéSanas vai ievadiSanas
mérkiem, var ietekmét jaunieviestas terapijas zalu iedarbibas efektivitati
vai nekaitigumu, sniedz informaciju par SIm iericém.

Defingé ipasas prasmes un zinasanas, kas vajadzigas, lai Tstenotu lieto-
Sanas, implantéSanas, ievadiSsanas vai kontroles pasakumus. Vajadzibas
gadfjuma iesniedz veselibas apriipes specialistu apmacibu planu par So
zalu izmantoSanas, lietoSanas, implantéSanas vai ievadiSanas proce-
daram.
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5.2

5.2.1.

522

5.2.3.

5.3.
5.3.1.

Jaunieviestas terapijas zalu raksturlielumi ir tadi, ka to razoSanas
process var mainities kliniskas izstrades gaita, tapéc var but vajadzigi
papildu pétjjumi, lai pieraditu salidzinamibu.

Kliniskas izstrades laika cenSas novérst riskus, ko rada potenciali infek-
cijas parngsatdji vai no dzivniekiem ieglitu vielu izmanto$ana, un
apraksta $ada veida risku mazinaSanas pasakumus.

Devas izveéli un lietoSanas biezumu nosaka, veicot devas noteikSanas
pétijumus.

Efektivitati attiectba uz paredz&tajam indikacijam pamato ar attiecigiem
klinisko p@tfjumu rezultatiem, izmantojot kliniski pamatotus raksturlie-
lumus attieciba uz paredz&to lietojumu. Dazu klinisko stavoklu gadi-
juma ir vajadzigi pieradijumi par ilgtermina efektivitati. Izstrada strate-
giju ilgtermina efektivitates novertesanai.

Riska parvaldibas plana ieklauj strategiju nekaitiguma un efektivitates
ilgtermina kontroles pasakumiem.

Izstrada nekaitiguma un efektivitates pétfjumus kombin&tajam jaunie-
viestas terapijas zalém, un tos veic kombin&tajam zalém ka vienam
veselumam.

Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
Farmakokinétikas pétijumi cilvekiem

Farmakoking@tikas petfjumi cilvékiem ietver $adus aspektus:

a) izplatiSanas pétijumus, kas apliko génu terapijas zalu ekskréciju;

b) bioizkliedes pétijumi;

c) zalu un génu ekspresijas funkcionalo grupu farmakokingétikas péti-
jumi (pieméram, izteiktie proteini vai genomu signatiira).

Farmakodinamikas pétijumi cilvekiem

Farmakodinamikas pétijumi cilvékiem apliko nukleinskabes sekvences
ekspresiju un iedarbibu péc génu terapijas zalu ievadiSanas.

Nekaitiguma pétijumi

Nekaitiguma pétfjumi apliko Sadus aspektus:

a) repliceties sp&jiga vektora attistibu;

b) jaunu celmu attistibu;

c¢) esoSo genomu sekvencu jauno izkartojumu;

d) laundabigu augSanu, ko izraisa insercijas mutagenéze.

Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalem

Somatisko Siunu terapijas zales ir zales, kuru iedarbibas veids balstits
uz noteiktu aktivo biomolekulu razosanu.

Attieciba uz somatisko $tnu zalém, kuru iedarbibas veids ir balstits uz
noteiktas(-u) aktivas(-o) biomolekulas(-u) razo$anu, pétijumos apliko
$o molekulu farmakokinétisko raksturojumu (jo ipasi izkliedi, ilgumu
un ekspresijas apjomu).
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne ar somatisko Sinu terapijas
zalu komponentiem

Kliniskas izstrades laika apliko bioizkliedi, noturibu un ilgtermina
saikni ar somatisko $tinu terapijas zalu komponentiem.

Nekaitiguma peétijumi

Nekaitiguma pétijumi apliko $adus aspektus:

a) izkliedi un saikni ar zalu komponentiem p&c ievadiSanas;

b) ektopisko saistibu;

¢) onkogenétisko transformaciju un $tanu/audu reprodukcijas precizitati.
Ipasas prasibas attieciba uz audu inZenierijas produktiem
Farmakokinétikas pétijumi

Ja audu inZenierijas razojumiem nav javeic tradicionalie farmakoking-
tikas pétijumi, kliniskas izstrades pétijumos apliko audu inZenierijas
razojuma komponentu bioizkliedi, noturibu un sabrukSanu.
Farmakodinamikas pétijumi

Farmakodinamikas p&tijumi ir izstradati un pielagoti audu inZenierijas
razojumu specifiskajam 1ipasibam. lesniedz koncepcijas patiesuma
pieradijumus, un pierdda razojuma kinétiku paredz&tas regeneracijas,
labosanas vai aizstaSanas panakSanai. Nem véra piemérotus farmako-
dinamiskos markierus, kas saistiti ar paredz&to iedarbibu(-am) un struk-
taru.

Nekaitiguma pétijumi

Pieméro 5.3.3. iedalu.
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1I PIELIKUMS

A DALA
Atsauktas direktivas ar secigiem grozijumiem (minétas 128. panta)

Padomes Direktiva 65/65/EEK (OV L 22, 9.2.1965., 369./65. Ipp.)
Padomes Direktiva 66/454/EEK (OV 144, 5.8.1966., 2658./66. lpp.)
Padomes Direktiva 75/319/EEK (OV L 147, 9.6.1975., 13. Ipp.)
Padomes Direktiva 83/570/EEK (OV L 332, 28.11.1983., 1. lpp.)
Padomes Direktiva 87/21/EEK (OV L 15, 17.1.1987., 36. lpp.)
Padomes Direktiva 89/341/EEK (OV L 142, 25.5.1989., 11. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/27/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 8. lpp.)

Padomes Direktiva 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.)

Padomes Direktiva 75/318/EEK (OV L 147, 9.6.1975., 1. lpp.)
Padomes Direktiva 83/570/EEK
Padomes Direktiva 87/19/EEK (OV L 15, 17.1.1987., 31. Ipp.)
Padomes Direktiva 89/341/EEK
Komisijas Direktiva 91/507/EEK (OV L 270, 26.9.1991., 32. lpp.)
Padomes Direktiva 93/39/EEK
Komisijas Direktiva 1999/82/EK (OV L 243, 15.9.1999., 7. lpp.)

Komisijas Direktiva 1999/83/EK (OV L 243, 15.9.1999., 9. Ipp.)

Padomes Direktiva 75/319/EEK
Padomes Direktiva 78/420/EEK (OV L 123, 11.5.1978., 26. lpp.)
Padomes Direktiva 83/570/EEK
Padomes Direktiva 89/341/EEK
Padomes Direktiva 92/27/EEK
Padomes Direktiva 93/39/EEK

Komisijas Direktiva 2000/38/EK (OV L 139, 10.6.2000., 28. Ipp.)

Padomes Direktiva 89/342/EEK (OV L 142, 25.5.1989., 14. lpp.)
Padomes Direktiva 89/343/EEK (OV L 142, 25.5.1989., 16. lpp.)
Padomes Direktiva 89/381/EEK (OV L 181, 28.6.1989., 44. lpp.)
Padomes Direktiva 92/25/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 1. lpp.)
Padomes Direktiva 92/26/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 5. lpp.)
Padomes Direktiva 92/27/EEK

Padomes Direktiva 92/28/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 13. Ipp.)

Padomes Direktiva 92/73/EEK (OV L 297, 13.10.1992., 8. Ipp.)
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B DALA

Termini parnemsanai attiecigo valstu tiesibu aktos (minéti 128. panta)

Direktiva

Parpemsanas termins

Direktiva 65/65/EEK
Direktiva 66/454/EEK
Direktiva 75/318/EEK
Direktiva 75/319/EEK
Direktiva 78/420/EEK
Direktiva 83/570/EEK
Direktiva 87/19/EEK
Direktiva 87/21/EEK

Direktiva 89/341/EEK
Direktiva 89/342/EEK
Direktiva 89/343/EEK
Direktiva 89/381/EEK
Direktiva 91/507/EEK

Direktiva 92/25/EEK
Direktiva 92/26/EEK
Direktiva 92/27/EEK
Direktiva 92/28/EEK
Direktiva 92/73/EEK
Direktiva 93/39/EEK

Direktiva 1999/82/EK
Direktiva 1999/83/EK
Direktiva 2000/38/EK

1966.

1976.
1976.
1985.
1987.

1987.
1992.

1992.
1992.
1992.
1992.

1992.
1995.

1993.
1993.
1993.
1993.
1993.

1995.
1998.

2000.
2000.
2001.

gada 31. decembris

gada 21. novembris

gada 21. novembris

gada 31. oktobris

gada

gada
gada

gada
gada
gada
gada

gada
gada

gada
gada
gada
gada
gada

gada
gada

gada
gada

gada 5.

1

1.

1

1

. jilijs
1.
1.

julijs
janvaris (")

janvaris

. janvaris

1.

janvaris

. janvaris

. janvaris (%)
. janvaris (%)

. janvaris
. janvaris
. janvaris

. janvaris

31. decembris

1.
1.

1

janvaris (%)
janvaris ()

. janvaris

1.

marts

decembris

(") Parpemsanas termins, ko pieméro Griekijai, Spanijai un Portugalei.

(®) Iznpemot Pielikuma II dalas A iedalas 3.3. punktu.

(®) Parpemsanas termins$, ko pieméro pielikuma II dalas A iedalas 3.3. punktam.
(*) Izpemot attieciba uz 1. panta 6. punktu.
(°) Parpemsanas termin$, ko pieméro 1. panta 7. punktam.




11l PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Si direktiva

65/65/EEK

75/318/EEK

75/319/EEK

89/342/EEK

89/343/EEK

89/381/EEK

92/25/EEK

92/26/EEK

92/27/EEK

92/28/EEK

92/73/EEK

1. panta 1. lidz
3. punkts

1. panta 1.
lidz 3.
punkts

1. panta 4.
punkts

Pielikums

1. panta 1.
un 2. punkts

1. panta 5.
punkts

1. pants

1. panta 6. lidz
9. punkts

1. panta 2.
punkts

1. panta 10.
punkts

1. panta 1.
punkts

1. panta 11. lidz
16. punkts

29.b panta 1.

dala

l.pantal7.un18.

punkts

1. panta 2.
punkts

1. panta 19.
punkts

1. panta 2.
punkta otrais
teikums

1. panta 20. Iidz
26. punkts

1. panta 2.
punkts

1. panta 27.
punkts

8. panta 1.
punkts

1. panta 28.
punkts

10. panta 1.
punkts

CIOTTT'9T — AT— €8007T1100C

S00°TTO

LLT



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
2. pants 2. panta 1.
punkts
3. panta 1. un 2. | 1. panta 4.
punkts un 5. punkts
2. panta 3.
punkta
pirmais
ievilkums
3. panta 3. un 4. |2. panta 3.
punkts punkta otrais
un tresais
ievilkums
3. panta 5. 1. panta I.
punkts punkts
3. panta 6. 1. panta 2.
punkts punkts
4. panta 1. 1. panta 3.
punkts punkts
4. panta 2. 1. panta 3.
punkts punkts
4. panta 3. 3. panta 2.
punkts dala
4. panta 4. 6. pants
punkts
5. pants 2. panta 4.
punkts
6. panta 1. 3. panta 1.
punkts punkts
6. panta 2. 2. panta 1.
punkts teikums

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

8LI



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
7. pants 2. panta 2.
teikums
8. panta 1. un 2. | 4. panta 1.
punkts un 2. punkts
8. panta 3. 4. panta 3. 1. panta 1.
punkta a) lidz e) | dalas 1. Iidz | dala
apakSpunkts 5. punkts
8. panta 3. 4. panta 3.
punkta f) Iidz i) | dalas 6. Iidz
apakspunkts 8.1. punkts
8. panta 3. 4. panta
punkta j) lidz 1) | treSas dalas
apaks$punkti 9. lidz 11.
punkts
9. pants 3. pants
10. panta 1. 4. panta 3.
punkts dalas 8.2.
punkts
10. panta 2. 1. panta 2.
punkts dala
11. panta 1. Iidz | 4.a panta 1.
5.3. punkts Iidz 5.3.
punkts
11. panta 5.4 4.a panta 5.4 3. pants
punkts punkts

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

6LI1



St direktiva

65/65/EEK

75/318/EEK

75/319/EEK

89/342/EEK

89/343/EEK

89/381/EEK

92/25/EEK

92/26/EEK

92/27/EEK

92/28/EEK

92/73/EEK

1. panta 5.5.
lidz 6.4. punkts

4.a panta 5.5.
Iidz 6.4.
punkts

11. panta 6.5
punkts

4.a panta 6.6
punkts

11. panta 7
punkts

4.a panta 6.5
punkts

11. panta 8. Iidz
9. punkts

4. pants

12. panta 1.
punkts

1. pants

12. panta 2. un 3.
punkts

2. pants

13. pants

6. panta 1.
un 2. punkts

14. panta 1. un
2. punkts

7. panta 1.
un 4. punkts

14. panta 3.
punkts

4. panta otra
dala

15. pants

8. pants

16. pants

9. pants

17. pants

7. pants

18. pants

7.a pants

91. pants

4. pants

20. pants

5. pants

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

081



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
21. pants 4.b pants
22. pants 10. panta 2.
punkts
23. pants 9.a pants
24. pants 10. panta 1.
punkts

25. pants 9. pants

26. pants 5. pants

27. pants 8. pants

28. panta 1. 9. panta 3.

punkts punkts

28. panta 2. 9. panta 1.

punkts punkts

28. panta 3. 9. panta 2.

punkts punkts

28. panta 4. 9. panta 4.

punkts punkts

29. pants 10. pants

30. pants 11. pants

31. pants 12. pants

32. pants 13. pants

33 pants 14. panta 1.
punkts

34. pants 14. panta 2.
lidz 4.
punkts

35. pants 15. pants

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

181



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK

36. pants 15.a pants

37. pants 15.b pants

38. pants 15.c pants

39. pants 14. panta 5.
punkts

40. pants 16. pants

41. pants 17. pants

42. pants 18. pants

43. pants 20. panta 1.
punkts

44. pants 20. panta 2.
punkts

45. pants 20. panta 3.
punkts

46. pants 19. pants

47. pants 19.a pants

48. pants 21. pants

49. pants 23. pants

50. pants 24. pants

51. panta 1. un 2. 22. panta 1.

punkts punkts

51. panta 3. 22. panta 2.

punkts punkts

52. pants 25. pants

53. pants 3. pants

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO
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St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK

54. pants 2. panta 1.
punkts

55. pants 3. pants

56. pants 4. panta 1.
punkts

57. pants 5. panta 2.
punkts

58. pants 6. pants

59. pants 7. panta 1.
un 2. punkts

60. pants 5. panta
1.punkts un
9. pants

61. pants 10. panta 1.
lidz 4.
punkts

62. pants 2. panta 2.
punkts un
7. panta 3.
punkts

63. panta 1. 4. panta 2.

punkts punkts

63. panta 2. 8. pants

punkts

63. panta 3. 10. panta 5.

punkts punkts

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO
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St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
64. pants 11. panta 1.
punkts
65. pants 12. pants
66. pants 5. pants
67. pants 6. panta 1.
punkts
68. pants 2. panta 2.
punkts
69. pants 7. panta 2.
un 3. punkts

70. pants 2. pants
71. pants 3. pants
72. pants 4. pants
73. pants 5. panta 1.

punkts
74. pants 5. panta 2.

punkts
75. pants 6. panta 2.

punkts
76. pants 2. pants
77. pants 3. pants
78. pants 4. panta 1.

punkts

79. pants 5. pants

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

¥81



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK

80. pants 6. pants

81. pants 7. pants

82. pants 8. pants

83. pants 9. pants

84. pants 10. pants

85. pants 9. pants

86. pants 1. panta 3.
un 4. punkts

87. pants 2. pants

88. pants 3. panta 1.
lidz 6.
punkts

89. pants 4. pants

90. pants 5. pants

91. pants 6. pants

92. pants 7. pants

93. pants 8. pants

94. pants 9. pants

95. pants 10. pants

96. pants 11. pants
12. panta 1.

97.panta 1. lidz4. un 2. punkts

punkts

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO
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St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
97. panta 5. 12. panta 4.
punkts punkts
98. pants 13. pants
99. pants 14. pants
100. pants 6. panta 3.
punkts
101. pants 29.e pants
102. pants 29.a pants
103. pants 29.c pants
104. pants 29.d pants
105. pants 29.f pants
106. panta 1. 29.g pants
punkts
106. panta 2. 29.b panta otra
punkts dala
107. pants 29.h pants
108. pants 29.i pants
109. pants 3. panta 1.
lidz 3.
punkts
110. pants 3. panta 4.
punkts

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

981



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
111. panta 1. 26. panta
punkts pirma un otra
dala

111. panta 2. 4. panta 1.
punkts punkts
111. panta 3. 26. panta 3.
punkts dala
112. pants 8. pants 27. pants
113. pants 4. panta 2. 4. panta 2.

punkts punkts
114. panta 1. 4. panta 3.
punkts punkts
114. panta 2. 4. panta 3.
punkts punkts
115. pants 4. panta 1.

punkts
116. pants 11. pants
117. pants 28. pants
118. pants 29. pants
119. pants 4. panta 1.
punkts
120. pants 2.a panta
pirma dala

121. pants 2.b pants 37.a pants

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO

L8I



St direkfiva 65/65/EEK 75/318/EEK 75/319/EEK 89/342/EEK 89/343/EEK 89/381/EEK 92/25/EEK 92/26/EEK 92/27/EEK 92/28/EEK 92/73/EEK
122. pants 30. pants
123. pants 33. pants
124. pants 5. pants
125. pants 12. pants 31. pants 4. panta 2. 11. panta 2. [12. panta 3.

punkts punkts punkts

126. panta 1. 21. pants
dala
126. panta 2. 32. pants
dala
127. pants 28.a pants
128. pants — — — — — — — — — — —
129. pants — — — — — — — — — — —
130. pants — — — — — — — — — _ -
I pielikums Pielikums

II pielikums

I pielikums

CIOTTT'9T — AT— €8007T100C

S00°'TTO
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