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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 véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (1),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru (2),
ta ka:

(1)  Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasa-
nu, kas attiecas uz zalém (3), Padomes 1975. gada 20. maija
Direktiva 75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
Sanu, kuri attiecas uz analizes, farmakotoksikologijas un
klinisko pétijumu standartiem un protokoliem sakara ar
patentétu 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
noteikumus attieciba uz imunologiskam zalem, 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. janija 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

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

(%) Eiropas Parlamenta 2000. gada 3. jalija atzinums (vél nav publicéts
Oficialaja Véstnesi) un Padomes 2001. gada 27. septembra lémums.

() OV 22,9.2.1965., 369./65. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp).

(*) OVL147,9.6.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 1999/83/EK (OV L 243, 15.9.1999., 9. lpp.).

(°) OV L 147, 9.6.1975., 13. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 2000/38/EK (OV L 139, 10.6.2000., 28. Ipp.).

% OV L142,25.5.1989., 14. Ipp.

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

attiecas uz patentétam zalém, un ar ko nosaka Tpasus
noteikumus par zalém, kuras iegiitas no cilvéka asinim vai
cilvéka plazmas (8), Padomes 1992. gada 31. marta Direk-
tiva 92/25[EEK par cilvekiem paredzétu zalu izplatiSanu
vairumtirdznieciba (%), Padomes 1992. gada 31. marta
Direktiva 92/26EEK par cilvékiem paredzétu zalu klasifi-
kaciju tirdzniecibai (1°), Padomes 1992. gada 31. marta
Direktiva 92/27[EEK par cilvékiem paredzétu zalu etike-
tém un lieto$anas pamacibam ('!), Padomes 1992. gada
31. marta Direktiva 92/28EEK par cilvékiem paredzétu
zalu reklamu (12), Padomes 1992. gada 22. septembra
Direktiva 92/73/EEK, ar ko papladina jomu Direktivam
65/65/EEK un 75/319/EEK par to normativo vai adminis-
trativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz zalém,
un ar ko nosaka papildu noteikumus par homeopatiska-
jam zalém (13), ir biezi un batiski grozitas. Tade] skaidribas
un lietderibas labad minétas direktivas biitu jasistematizé,
apkopojot viena dokumenta.

Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabat visu to noteikumu
pamatmérkim, kas reglamenté zalu razosanu, sadali un
izmantosanu.

Sis mérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés far-
macijas riipniecibas attistibu vai zalu tirdzniecibu Kopiena.

Zalu tirdzniecibu Kopiena kavé atskiribas dazos valstu
noteikumos un jo ipasi noteikumos, kas attiecas uz zaléem
(iznemot vielas vai vielu salikumus, kas ir partika, dziv-
nieku bariba vai tualetes lidzekli), un minétas atskiribas

tiesi ietekmeé ieksgja tirgus darbibu.

Minétie $kérsli ir attiecigi janovers; ta ka tas nozimé attie-
cigo noteikumu tuvinasanu.

Lai samazinatu atlikusas atskiribas, biitu janosaka zalu
kontroles noteikumi un biitu japrecizé dalibvalstu kompe-
tento iestazu pienakumi, lai nodrosinatu atbilstibu likuma
prasibam.

OV L 181, 28.6.1989., 44. Ipp.

OV L 113, 30.4.1992, 1. Ipp.
OV L 113, 30.4.1992., 5. Ipp.
OV L 113, 30.4.1992., 8. Ipp.
OV L 113, 30.4.1992., 13. Ipp.
OV L 297,13.10.1992,, 8. Ipp.
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(10)

(11)

(12)

()

Kaitiguma un terapeitiskas iedarbibas koncepcijas var
izskatit, tikai saistot tas vienu ar otru, un tam ir tikai rela-
tiva nozime atkariba no zinatnes atzinu attistibas un zalu
paredzétas izmantoSanas. Dati un dokumenti, kas jaie-
sniedz kopa ar zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pie-
rada, ka zalu terapeitiska iedarbiba atsver iesp&amo
apdraudgjumu.

Zalu parbauzu un izmégindgjumu veikSanas standarti un
protokoli ir efektivs lidzeklis $o zalu kontrolei un lidz ar to
ari sabiedribas veselibas aizsardzibai, un tie var veicinat $o
zalu apriti, nosakot vienadus parbauzu un izméginajumu,
dokumentacijas sagatavosanas un pieteikumu izskatiSanas
noteikumus.

Pieredze liecina, ka ieteicams precizét gadijumus, kuros nav
jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai
kliniskas izpétes rezultati, lai iegfitu atlauju zalém, kas ir
gluzi lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot neizdevi-
gus apstaklus novatoriskiem uzpémumiem.

Sabiedriskas kartibas iemeslu dé] tomér parbaudes ar cilve-
kiem vai dzivniekiem bez seviski svariga iemesla neveic.

Vienadu standartu un protokolu pienemsana visas dalib-
valstis Jaus kompetentajam iestadém pienemt lémumus,
pamatojoties uz vienadam parbaudém un atsaucoties uz
vienadiem kritérijiem, un tapéc palidzes izvairities no atski-
1ibam novertesana.

Iznemot zales, uz ko attiecas centralizéta Kopienas atlauju
pieskirSanas  procediira, kura izklastita Padomes
1993. gada 22. julija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko
nosaka Kopienas procediras cilvékiem paredzetu un vete-
rinarija paredzétu zalu atlauSanai un parraudzibai, un
izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiru ('), dalibvalstu
kompetentajam iestadém jaatzist citas dalibvalsts kompe-
tentas iestades pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja, ja vien
nav nopietna pamata pienemt, ka attieciga zalu atlausana
var apdraudét sabiedribas veselibu. Ja dalibvalstis nevar vie-
noties par zalu kvalitati, drosibu vai iedarbibu, jautajuma
zinatniska novértéSana biitu javeic saskana ar Kopienas

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.).

(13)

(15)

17)

)

standartu, lai stridigaja jautagjuma pienemtu vienotu un
attiecigajam dalibvalstim saisto§u lémumu. Ta ka $is
lémums biitu japienem, izmantojot atru procedaru, kas
nodrosina Komisijas un dalibvalstu cie$u sadarbibu.

Sim nolitkam pie Eiropas Zalu novértésanas agentiiras, ko
paredz iepriekSminéta Regula (EEK) Nr. 2309/93, bitu
jaizveido Patentéto zalu komiteja.

Si direktiva ir nozimigs solis, lai sasniegtu mérki — zalu
brivu apriti. Lai likvidétu visus atlikusos $kérslus patentéto
zalu brivai apritei, var bit vajadzigi turpmaki pasakumi,
nemot véra uzkrato pieredzi un jo ipasi iepriek§minétas
Patentéto zalu komitejas pieredzi.

Lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu un izvairitos
no nevajadzigas darba parklasanas zalu tirdzniecibas
atlauju pieteikuma izskatianas laika, dalibvalstim biitu sis-
tematiski jagatavo novértgjuma zinojumi par katram
zalém, kam tas pieskirusas atlauju, un péc pieprasijuma
bitu jaapmainas ar zinojumiem. Turklat dalibvalstij batu
jalauj apturét tadu zalu tirgt laiSanas atlaujas pieteikuma
izskatiSanu, ko taja laika izskata cita dalibvalsts, lai atzitu
§is valsts pienemto lémumu.

Péc ieksgja tirgus izveidoSanas ipaso kontroli, kas garanté
no tre$am valstim ievestu zalu kvalitati, var atcelt tikai tad,
ja Kopiena ir ieviesusi attiecigus pasakumus, lai nodrosi-
natu to, ka vajadzigo kontroli veic eksportétaja valsts.

Japienem Ipasi noteikumi attieciba uz imGnpreparatiem,
homeopatiskajam zalém, radiofarmaceitiskajiem prepara-
tiem un zalém, kuru pamata ir no cilvéka izcelsmes asinis
vai plazma.

Visos noteikumos, kas reglamenté radiofarmaceitiskos pre-
paratus, janem véra noteikumi, kas paredzéti Padomes
1984. gada 3. septembra Direktiva 84/466/Euratom, ar ko
nosaka pretstarojuma aizsardzibas pamatpasakumus per-
sonam, kuram veic medicinisku apskati vai arstésanu (2).
Janem véra arl Padomes 1980. gada 15. jalija Direktiva
80/836/Euratom, ar ko groza direktivas, kuras noteikti dro-
§ibas pamatstandarti attieciba uz iedzivotaju un darbinieku
veselibas  aizsardzibu pret joniz&josa  starojuma

OV L 265, 5.10.1984., 1. lpp. Direktiva, ko 2000. gada 13. maija
atsauca ar Direktivu 97/43/Euratom (OV L 180, 9.7.1999., 22. Ipp.).
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draudiem ('), kuras mérkis ir nepielaut stradnieku vai paci-
entu paklau§anu parmérigam vai nevajadzigi augstam joni-
z€josa starojuma limenim, un jo Ipasi tas 5.c pants, kura
pieprasitas ieprieksgjas atlaujas, lai zalem pievienotu radio-
aktivas vielas, ka arf lai importétu $adas zales.

(19) Kopiena pilniba atbalsta Eiropas Padomes palinus, veicinot
brivpratigu bezmaksas asins un plazmas nodosanu, lai
panaktu asins pagatavojumu krajumu paspietickamibu visa
Kopiena un nodrosinatu étisko principu ievérosanu cilvéku
izcelsmes arstniecisko vielu tirdznieciba.

(20) Noteikumi, kas paredzéti cilveka izcelsmes asins vai plaz-
mas zalu kvalitates, drosibas un iedarbibas garantésanai,
japieméro vienadi gan valsts, gan privatajam iestadém, ka
ari no tre§am valstim importétam asinim un plazmai.

(21) Nemot véra $o homeopatisko zalu ipasas iezimes, piemé-
ram, tajos eso$o darbigo vielu loti zemo limeni un griti-
bas tradicionalo statistikas metoZu pieméro$ana attieciba
uz klinisko izpéti, vélams nodrosinat ipasu, vienkarSotu
registracijas procediru tiem homeopatiskajiem prepara-
tiem, ko laiz tirgh bez terapeitiskam indikacijam tada far-
maceitiska forma un deva, kas neapdraud pacientu.

(22) Farmakopeja aprakstitas antropozofiskas zales, ko gatavo
péc homeopatiskas metodes, registré un tiem pieskir tirdz-
niecibas atlauju tapat ka homeopatiskajam zalém.

(23) Pirmam kartam minéto homeopatisko zalu lietotajiem
velams sniegt |oti skaidru noradi par $o zalu homeopatisko
raksturu, ka arl pietickamas kvalitates un drosibas garanti-
jas.

(24) Jasaskano noteikumi, kas attiecas uz homeopatisko zalu
razo$anu, kontroli un parbaudi, lai visa Kopiena atlautu
dro3u, labas kvalitates zalu apgrozibu.

(25) Parastie noteikumi, kas reglamenté zalu tirdzniecibas
atlauju pieskirSanu, batu japiemeéro homeopatiskajam
zalém, kas laistas tirgd ar terapeitiskam indikacijam vai vei-
da, kas var radit apdraudéjumu, kurs jalidzsvaro ar vélamo

(") OV L 246, 17.9.1980., 1. Ipp. 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.).

(26)

(27)

(32)

terapeitisko iedarbibu. Dalibvalstim ar homeopatijas tradi-
ciju jo Ipasi batu jaatlauj piemérot ipasus noteikumus,
novértgjot parbaudes un izméginajumus, kuru mérkis ir
noteikt minéto zalu drosibu un iedarbibu, ar nosacjjumu,
ka tas $os noteikumus dara zinamus Komisijai.

Lai atvieglotu zalu apriti un novérstu kada dalibvalst veik-
tas kontroles atkartosanu cita dalibvalsti, bitu janosaka
obligatas prasibas razo$anai un importam no tre$am val-
stim, ka arf attiecigu atlauju izsniegSanai.

Biitu janodrosina, lai zalu razoSanas parraudzibu un kon-
troli dalibvalstis veic persona, kas atbilst obligatajiem kva-
lifikacijas nosacijumiem.

Pirms atlaujas pieskirSanas imiinpreparata tirdzniecibai vai
tadu zalu tirdzniecibai, kas iegiits no cilvéka asins vai cil-
veka plazmas, razotajam japierada sava spéja nodrosinat
partiju viendabigumu. Pirms atlaujas pieskirsanas tadu zalu
tirdzniecibai, kas iegtts no cilvéka asins vai cilvéka plaz-
mas, razotajam ari japierada, ka tas nav inficéts ar konkré-
tiem virusiem — ciktal to atlauj tehnologijas attistibas sta-
dija.

Biitu jasaskano nosacijumi, kas reglamenté zalu piedava-
$anu sabiedribai.

Saja sakara personam, kas parvietojas Kopiena, ir tiesibas
nemt lidzi likumigi iegadatas zales samériga daudzuma
personiskai lietoSanai. Tapat arl personai, kas registréta
viena dalibvalsti, jadod iespéja no citas dalibvalsts sanemt
zales samériga daudzuma personiskai lieto3anai.

Turklat atbilstigi Regulai (EK) Nr. 2309/93 dazam zalém
vajadziga Kopienas tirdzniecibas atlauja. Saja sakara jano-
saka to zalu klasifikacija, uz ko attiecas Kopienas tirdznie-
cibas atlaujas. Tapéc svarigi ir noteikt kritérijus, uz kuru
pamata pienems Kopienas [émumus.

Sakuma ir lietderigi saskanot pamatprincipus, kas piemé-
rojami zalu klasifikacijai Kopiena vai attiecigaja dalibvalsti,
pamatojoties uz principiem, kurus $aja joma jau ir iedibi-
najusi Eiropas Padome, ka ar Apvienoto Naciju Organiza-
cija paveikto saskano$anu attieciba uz narkotiskam un psi-
hotropam vielam.
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(33) Noteikumi, kas regulé zalu klasifikaciju piegades nolika, (41) Tadu zalu tirdzniecibu, kuru etiketes un lietosanas instruk-
neparkapj valsts sociala nodrosinajuma sistému attieciba cijas atbilst Sai direktivai, nedrikstétu aizliegt vai kaveét tadu
uz kompensaciju vai maksu par recep$u zalém. iemeslu dél, kas saistiti ar etiketes vai lietoSanas instrukci-

ju.

(34) Daudzas cilvékiem paredzétu zalu vairumtirdzniecibas (42) St direktiva neskar to pasikumu piemérosanu, kas pie-
izplatiSanas darbibas vienlaikus var attiekties uz vairakam nemti, ievérojot Padomes 1984. gada 10. septembra direk-
dalibvalstim. tivu 84/450/EEK, kura attiecas uz tadu dalibvalstu norma-

tivo un administrativo aktu tuvina$anu, kas attiecas uz
maldinosu reklamu (1).

(35) Jakontrolé visa zalu izplatiSanas kéde no to razoanas vai
importesanas Kopiena lidz pleg_ade1 1edzniota_per_n,_ lai (43) Visas dalibvalstis ir papildus pienémusas ipasus pasakumus
garantetu to, ka_mmetas Za_les glaba, transporte, ka art r1}<.0- attiectba uz zalu reklamu. Sie pasakumi atskiras. Sis atski-
Jas ar tam pIemerotos apst aklos. Prfl_s1basi kag JapIenem sim ribas var ietekmeét iekséja tirgus darbibu, jo viena dalibval-
qolukam, 1evero;ar311_atv1_eg_l(')s bOJatu. Zahf 1znemsant no stl izplatita reklama var atstat ietekmi citas dalibvalstis.
tirgus un Jaus efektivak cinities pret viltotam zalem.

(44)  Ar Padomes 1989. gada 3. oktobra Direktivu 89/552/EEK

(36) Visam personam, kas nodarbojas ar zalu izplati§anu vai- par ‘?ai“ tadu tele.vigijas raidij1.1mu ve.idoé_anas un apraide_s
rumtirdznieciba, vajadzétu Ipasu atlauju. Farmaceiti un no_te1kumu kof)r,dmeﬁan% kas 1etve2rt1 Fiahbvglstu norrr_lafl:
personas, kam atlauts pardot zales iedzivotajiem un kas vajos un afimlmstratl‘ia]os a_ktos ( )’. lr,alz,he,gfs, telev1%1]'a
nodarbojas tikai ar to, biitu jaatbrivo no minétas atlaujas .reklar.nﬁt_;al(?s, kgs .dahbva.lstl., kufas Jur1sd1k§1)%.1r tel.ev1.z1-
sanems$anas. Lai kontrolétu visu zalu izplatiSanas kedi, far- jas rag_fhtg;s, Ir piecjamas t1kg1 ar arsta recepti. Sls princips
maceitiem un personam, kam atlauts pardot zales iedzivo- butp )aplemerc.) Vispareji, attiecinot to ari uz citiem masu
tajiem, tomér ir javeic uzskaite, noradot darbibas ar sazinas lidzek]iem.
sanemtajam zalém.

(45) Pat bezrecep$u zalu reklaméSana iedzivotajiem varétu
ietekmét sabiedribas veselibu, ja ta ir parmériga un nepar-

(37) Uz atlauju pieskirSanu ir jaattiecina dazi bitiski nosaciju- domata. Ja zalu reklaméana iedzivotajiem ir atlauta, tai
mi, un attiec{gﬁs daﬁbvalsts pienakums ir nodroginét bﬁtu jiatbilst daiiem bﬁtiskiem kritérijiem, kas bﬁtu jéde-
minéto nosacijumu izpildi; ta ka katrai dalibvalstij ir jaat- fine.
zist citu dalibvalstu pieskirtas atlaujas.

(46) Turklat ir jaaizliedz bezmaksas zalu paraugu izplatisana
iedzivotajiem reklamas nolika.

(38) Dazas valstis pieméro dazas sabiedrisko pakalpojumu
sniegSanas saistibas vairumtirgotajiem, kas piegada zales
farmaceitiem, un personam, kuram atlauts pardot zales
iedzivotajiem. Minétajam dalibvalstim jaatlauj arT turpmak (47)  Zalu reklamésana personam, kam ir tiesibas tas parakstit
piemérot minétas saistibas to teritorija registrétiem vairum- vai pardot, papildina $sim personam pieejamo informaciju.
tirgotajiem. Tam ari jaatlauj piemeérot $is saistibas citu Tomér uz $o reklamu biitu jaattiecina stingri nosacijumi un
dalibvalstu vairumtirgotajiem ar nosacijumu, ka pieméro- efektiva uzraudziba, jo Ipasi atsaucoties uz Eiropas Padomé
tas saistibas nav stingrakas par saistibam, ko tas pieméro veikto darbu.
saviem vairumtirgotajiem, un ar noteikumu, ka par minéto
saistibu pamatojumu var uzskatit sabiedribas veselibas aiz-
sardzibu un ka tas ir samérojamas ar $adas aizsardzibas
mérki. (48)  Zalu reklama batu japaklauj efektivai un atbilstigai uzrau-

’ dzibai. Saja sakara biitu jaatsaucas uz Direktivas
84/450/EEK noteiktajiem uzraudzibas mehanismiem.

(39) Batu japaredz etike$u un lietosanas instrukciju noformé-
juma noteikumi. (49) Zalu izplatitaji ienem nozimigu vietu zalu reklamesana.

Tapéc tiem biitu japieméro dazi pienakumi un jo ipasi pie-
nakums atstat apmeklétajai personai zalu raksturojumu.

(40) Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo () OV L 250, 19.9.1984., 17. Ipp. Direkiiva grozita ar Direkivu

informaciju, batu janodrosina maksimala patérétaju aizsar-
dziba, lai zales varétu lietot pareizi, balstoties uz pilnigu un
saprotamu informaciju.

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)  Personam, kam ir tiesibas parakstit zales, jaatlauj $o darbu (60) Komisija baitu japilnvaro pienemt visas vajadzigas parmai-

(51)

(55)

(56)

)

veikt objektivi, neietekméjot tas ar tiesiem vai netieSiem
finansialiem stimuliem.

Ar daziem ierobeZojumiem vajadzétu dot iespéju piegadat
bezmaksas zalu paraugus personam, kam ir tiesibas tas
parakstit vai pardot, lai vini var iepazities ar jaunajam
zalém un iegat pieredzi, ka ar tam rikoties.

Personam, kam ir tiesibas parakstit vai pardot zales, ir vaja-
dziga pieeja neitralam, objektivam informacijas avotam par
tirgd pieejamajam zalém. Ta ka dalibvalstim pasam tomér
ir japienem visi vajadzigie pasakumi $im nolikam, nemot
véra savu konkréto stavokli.

Visiem uznémumiem, kas razo vai importé zales, bitu jaiz-
veido mehanisms, lai nodrosinatu, ka visas par zalém
sniegtas zinas atbilst apstiprinatajiem lietoSanas nosaciju-
miem.

Lai nodrosinatu lieto$ana esoso zalu nepartrauktu drosibu,
janodrogina, lai Kopienas zalu uzraudzibas sistémas pasta-
vigi pielagotu, nemot véra zinatnes un tehnikas attistibu.

Janem véra parmainas, ko zalu uzraudzibas joma rada defi-
niciju, terminologijas un tehnologisko sasniegumu starp-
tautiska saskanosana.

Pieaugosais elektronisko sakaru tiklu izmantojums infor-
macijas sniegsana par Kopiena pardodamo zalu nevéla-
mam blakném Jauj kompetentam iestadém vienlaikus
apmainities ar informaciju.

Kopienas interesés ir nodrosinat, lai zalu uzraudzibas sis-
témas centralizéti atlautam zalém un zalém, kas atlautas
saskana ar citam procediram, biitu konsekventas.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jauzpemas visaptve-
rosa atbildiba par to zau pastavigu uzraudzibu, ko tie laiz
tirgd.

Sis direktivas istenoSanai vajadzigie pasakumi biitu japie-
nem saskana ar Padomes 1999. gada 28. janija Lémumu
1999/468|EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas
pilnvaru isteno$anas kartibu (7).

OV L 184,17.7.1999., 23. Ipp.

Saja

nas [ pielikuma, nemot veéra zinatnes un tehnikas sasnie-
gumus.

Sai direktivai nevajadzétu skart dalibvalstu saistibas attie-
ciba uz II pielikuma B dala noradito direktivu parpemsanas
terminiem,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I SADALA

DEFINICIJAS

1. pants

direktiva terminiem ir $adas nozimes:

Patentetas zales:

jebkuras iepriek$ sagatavotas zales, ko laiz tirgn ar ipasu
nosaukumu ipasa iepakojuma.

Zales:

jebkura viela vai vielu salikums, kas paredzéts cilvéku slimibu
arstésanai vai novérsanai.

Visas vielas vai vielu salikumus, ko var izmantot cilvekiem, lai

noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai
mainitu cilvéku fiziologiskas funkcijas, ari uzskata par zalem.

Viela:
jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var bat:
— cilvéku izcelsmes, pieméram,

cilveka 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 izdaljjumi, eks-
trakti;

— kimiska viela, pieméram,

elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un kimiskos
parveidojumos vai sintéze iegiitas kimikalijas.
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Imiunpreparats:

jebkuras zales, ko veido vakcinas, toksini, serumi vai alerge-
ni:

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

i) ierosinatajiem, ko izmanto aktivas imunitates radi-
§ana, pieméram, holéras vakcinu, Kalmeta-Geréna
prettuberkulozes vakcinu BCG, poliomielita vakeci-
nam, baku vakcinu,

i) ierosinatajiem, ko izmanto imunitates stavokla
noteik$ana, to skaita jo ipasi tuberkulinu un PPD
tuberkuliniem, toksiniem Sika testam un Dika testam,
brucelinu,

iii) ierosinatajiem, ko izmanto pasivas imunitates radi-
$ana, pieméram, difterijas antitoksinu, pretbaku glo-
bulinu, pretlimfocitu globulinu;

b) “alergéni” ir visas zales, kas paredzétas specifisku iegiitu
parmainu noteik$anai vai izraisiSanai imunologiskaja
atbilde uz alergijas ierosinataju.

Homeopatiskas zales:

visas zales, kas izgatavotas no produktiem, vielam vai savie-
nojumiem, kurus dévé par homeopatiskajam izejvielam,
saskana ar homeopatisku razo$anas procediiru, kas aprakstita
Eiropas farmakopeja vai — ja tadas nav — dalibvalstu pas-
laik oficiali lietotajas farmakopejas.

Homeopatiskas zales var saturét arT vairakas vielas.

Radiofarmaceitisks preparats:

jebkuras zales, kas, biidamas gatavas lieto$anai, satur vienu
vai vairakus radionuklidus (radioaktivos izotopus), kuri
ietverti mediciniska nolika.

Radionuklidu generators:

jebkura sistéma, kura ietilpst noteikts mates radionuklids, no
kura iegtist meitas radionuklidu, kas ieglistams ar eluacijas
vai citu metodi un ko izmanto radiofarmaceitiskos prepara-
tos.

Radionuklidu komplekts:

jebkur§ preparats, kas ir atjaunojams vai savienojams ar
radionuklidiem galigaja radiofarmaceitiskaja preparata —
parasti pirms ta lietosanas.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Radionuklidu prekursori:

visi pargjie radionuklidi, ko razo citas vielas radioaktivajai
ieziméSanai pirms tas lietosanas.

Cilveka izcelsmes asins vai plazmas zales:

valsts vai privatu uzpémumu ripnieciski izgatavotas zales,
kuru pamata ir asins komponenti, to skaita jo ipasi tadas
zales ka cilveku albumins, asinsreces faktori un imunoglobu-
lini.

Blakne:

kaitiga un neparedzéta reakcija uz zalem, kas rodas, cilvékam
pareizi lietojot zales devas slimibas profilaksei, diagnostice-
Sanai vai terapijai, vai fiziologisko funkciju atjaunosanai,
labosanai vai parveidoanai.

Ipasi bistama blakne:
blakne, kas izraisa navi vai kas apdraud dzivibu, vai kas prasa
pacienta hospitalizaciju vai stacionaras arstéSanas pagarina-

$anu, vai kas izraisa pastavigu vai nozimigu invaliditati vai
darba nespéju, vai ir iedzimta anomalija/iedzimts defekts.

Neparedzeta blakne:

blakne, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst zalu
raksturojumam.

Regulari zinojumi par jaundkajiem datiem attieciba uz drosibu:

regularie zinojumi, kas satur 104. panta minétos ierakstus.

Pecregistracijas uzraudzibas pétijumi:

farmakoepidemiologiski pétijumi vai kliniska izpéte, kuru
veic saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem un kuras
meérkis ir identificét vai kvantitativi noteikt drosibas risku
attieciba uz atlautam zalém.

Zalu launpratiga izmantoSana:

pastaviga vai vienreizgja, apzinata, parmériga zalu lietosana,
kas izraisa kaitigu fizisku vai psihologisku iedarbibu.
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17. Zalu izplatiSana vairumtirdzniectba: 26. Lietosanas instrukcija:

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

visas darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana, piegade
vai eksportéana, iznemot zdlu pardoSanu iedzivotajiem.
Minétas darbibas veic razotdji vai to noliktavas, importétaji,
citi izplatitaji vairumtirdznieciba vai farmaceiti un personas,
kas ir pilnvarotas vai kam ir tiesibas piegadat zales attiecigas
dalibvalsts iedzivotajiem.

Sabiedrisko pakalpojumu piendkums:

vairumtirgotaju pienakums pastavigi garantét pietickama
zalu klasta atbilstibu konkréta geografiska apgabala prasibam
un piegadat pieprasitos krajumus Joti 1sa laika visa attiecigaja
teritorija.

Recepte:

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

Zalu nosaukums:

zalu nosaukums, kas var bit vai nu ipasi izdomats nosau-
kums, vai parastais vai zinatniskais nosaukums, kopa ar
precu zimi vai razotaja nosaukumu; Ipasi izdomatais nosau-
kums nedrikst biit sajaucams ar parasto nosaukumu.

Parastais nosaukums:

starptautiskais nepatentétais nosaukums, ko ieteikusi Pasau-
les veselibas organizacija, vai, ja tada nav, pienemtais
parastais nosaukums.

Zalu koncentracija:

darbigo vielu daudzums kvantitativa izteiksmé devas vieni-
bas, tilpuma vai svara vienibas atkariba no devas veida.

TieSais iesainojums:

trauks vai cits iesainojuma veids, kas ir tiesa saskare ar zalem.

Arejais iesainojums:

iesainojums, kura ievieto tieso iesainojumu.

Etiketes:

informacija uz tie$a vai arja iesainojuma.

lapina ar lietotajiem paredzétu informaciju, kas pievienota
zalém.

27. Agentiira:
Eiropas Zalu novértésanas agentiira, kas izveidota ar Regulu
(EEK) Nr. 2309/93.

28. Sabiedribas veselibas apdraudejums:

visi apdraudéjumi attieciba uz zalu kvalitati, drosibu un iedar-

bibu.

Il SADALA

DARBIBAS JOMA

2. pants

Sis direktivas noteikumi attiecas uz ripnieciski razotam zalém,
kas paredzétas cilvekiem un ko paredzéts laist dalibvalstu tirga.

3. pants
So direktivu nepieméro:

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

2) zalem, kas izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas recep-
tém un ko paredzéts nepastarpinati piegadat pacientiem, kurus
apkalpo attieciga aptieka (pazistamas ka formula officinalis);

3) zalem, kas paredzétas pétijumiem un izstrades izpétei;

4) starpproduktiem, kas paredzéti turpmakai parstradei, ko veic
pilnvarots razotajs;

5) radionuklidiem slégtu starojuma avotu veida;

6) cilvéku izcelsmes nesadalitaim asinim, plazmai vai asins
$tinam.

4. pants

1. Sis direktivas noteikumos nav atkapju no Kopienas noteiku-
miem attieciba uz mediciniskai izmekléSanai vai arstéSanai
paklautu cilvéku aizsardzibu no starojuma, nedz ari no Kopienas
noteikumiem, ar ko nosaka drosibas pamatstandartus iedzivotaju
un darbinieku veselibas aizsardzibai no jonizgjo$a starojuma

draudiem.
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2. §i direktiva neskar Padomes 1986. gada 25. jiinija Lémumu
86/346/EEK, ar ko Kopienas varda pienem Eiropas noligumu par
apmainu ar cilveku izcelsmes arstnieciskajam vielam (7).

3. Sis direktivas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnva-
ras attieciba uz zalu cenu noteikSanu vai to ieklausanu valsts vese-
libas apdrosinasanas shémas, pamatojoties uz veselibas, ekono-
mikas un socialajiem apstakliem.

4. S§i direktiva neietekmé to attiecigas valsts tiesibu aktu piemé-
rosanu, kas aizliedz vai ierobeZo zales ka kontraceptivo vai abortu
izraisosu lidzeklu pardosanu, piegadi vai izmantosanu. Dalibval-
stis dara Komisijai zinamus attiecigo valstu tiesibu aktus.

5. pants

Saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem, ka arf lai apmierinatu
ipasas vajadzibas, dalibvalsts drikst neattiecinat $is direktivas
noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasttijumu,
kura izdari§ana nav veicinata, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista specifikacijam un ir
paredzétas konkrétiem vina pacientiem lietoSanai, vinam
uzpemoties tieSu personisku atbildibu.

III SADALA

LAISANA TIRGU

1. NODALA

Tirdzniecibas atlauja

6. pants

1. Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgd, ja vien minétas
dalibvalsts kompetentas iestades nav izsnieguSas tirdzniecibas
atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar
Regulu (EEK) Nr. 2309/93.

2. $a panta 1. punkta minéta atlauja ir vajadziga ari radionuklidu
generatoriem, radionuklidu komplektiem, radionuklidu prekur-
soru radiofarmaceitiskiem preparatiem un ripnieciski izgatavo-
tiem radiofarmaceitskiem preparatiem.

7. pants

Tirdzniecibas atlauju nevajag radiofarmaceitiskam preparatam,
kas izgatavots laika, kad to lieto persona vai iestade, kurai saskana

() OVL207,30.7.1986., 1. Ipp.

ar attiecigas valsts tiesibu aktiem apstiprinata veselibas apriipes
iestadé ir atlauts izmantot $adas zales vienigi no atlautiem
radionuklidu generatoriem, radionuklidu komplektiem vai
radionuklidu prekursoriem saskana ar raZotaja instrukcijam.

8. pants

1. Lai iegiitu atlauju laist zales tirgti neatkarigi no Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 noteiktas procediras, jaiesniedz pieprasijums attie-
cigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

2. Tirdzniecibas atlauju drikst pieskirt tikai Kopiena registrétam
pretendentam.

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

a) pretendenta un, vajadzibas gadijuma, razotaja vards vai uzne-
muma nosaukums un pastaviga adrese;

b) zalu nosaukums;

¢) visu zalu sastavdalu kvalitativie un kvantitativie dati parasta
terminologija bez kimiskam formulam, minot Pasaules vese-
libas organizacijas ieteikto starptautisko nepatentéto nosau-
kumu, ja tads ir;

d) razosanas metodes apraksts;
e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blaknes;

f) posologija, farmaceitiska forma, lietoanas panémiens un veids
un paredzétais glabasanas laiks;

g) vajadzibas gadijuma — to piesardzibas un drosibas pasakumu
pamatojums, kuri javeic, glabajot zales, lietojot tas un likvide-
jot atkritumus, ka ar norade uz jebkuru zalu radito potencialo
apdraudgjumu apkartéjai videi;

h) razotaja lietoto kontroles metozu apraksts (sastavdalu un gala-
produkta kvalitativa un kvantitativa analize, ipasas parbaudes,
pieméram, sterilitates parbaudes, pirogénu vielu, smago
metalu klatbGtnes parbaudes, noturiguma parbaudes,
biologiskas parbaudes un toksicitates parbaudes, razo$anas
procesa starpposma veicama kontrole);

i) rezultati, kas iegiiti:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikrobiologiskas parbau-
deés,

— toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes,

— kliniska izpétg;
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j) saskana ar 11. pantu —zalu apraksts, viens vai vairaki zalu ar¢ja
un tieda iesainojuma paraugi vai maketi un lieto$anas instruk-
cija;

k) dokuments, kas apliecina, ka raZotajam sava valsti ir atlauts
razot zales;

1) to zalu tirgd laiSanas atlauju kopijas, kas iegatas cita dalibval-
sti vai tresa valsti, ka ari to dalibvalstu saraksts, kuras paslaik
izskata saskana ar So direktivu iesniegtu atlaujas pieprasfjumu.
To zalu apraksta kopijas, ko pretendents piedava saskana ar
11. pantu vai ko saskana ar 21. pantu ir apstiprinajusas dalib-
valstu kompetentas iestades. To lietoanas instrukciju kopijas,
ko piedava saskana ar 59. pantu vai ko saskana ar 61. pantu ir
apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades. Informacija
par jebkuru lémumu, ar kuru vai nu Kopiena vai tresa valsti ir
atteikta atlaujas pieskir§ana, un minéta lémuma pienemsanas
pamatojums.

So informaciju regulari atjaunina.

9. pants

Radionuklidu generatora tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma
papildus 8. panta un 10. panta 1. punkta izklastitajam prasibam
ietver §adu informaciju un datus:

— visparigu sistémas aprakstu kopa ar siki izstradatu to sistémas
sastavdalu aprakstu, kas var ietekmét meitas nukleidu prepa-
rata sastavu vai kvalitati,

— kvalitativus un kvantitativus datus par eluatu vai sublimatu.

10. pants

1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakspunkta un neskarot
tiesibu aktus, kas attiecas uz riipnieciska un komerciala ipasuma
aizsardzibu:

a) pretendentam  nav  jaiesniedz  toksikologisko  un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultati, ja vins
var pieradit to:

i) ka zales péc batibas ir lidzigas zalém, kas atlautas attieci-
gaja dalibvalsti, kura iesniegts pieprasijums, un ka zalu
originala tirdzniecibas atlaujas turétajs ir piekritis tam, ka
zalu originala dokumentacija ietvertas toksikologijas,
farmakologijas un/vai kliniskas atsauces izmanto attieciga
pieprasijuma izskatiSana;

ii) vai — izmantojot siki izstradatu zinatnisku bibliografiju
— ka zalu sastavdala vai sastavdalas plasi lieto medicina,
to iedarbiba ir atzita un drosibas limenis ir pienemams;

iii) vai ka zales péc batibas ir lidzigas zalem, kas saskana ar
speka esosajiem noteikumiem vismaz sesus gadus ir atlauts
Kopiena un ko tirgo dalibvalst, kura ir iesniegts pieprasi-
jums. Tam progresivo tehnologiju zalém, kas ir atlautas
saskana ar Padomes Direktivas 87/22[EEK (') 2. panta
5. punkta paredzéto procediiru, $o laikposmu pagarina
lidz 10 gadiem. Dalibvalsts turklat var pagarinat $o laik-
posmu lidz 10 gadiem ar apvienotu lémumu, kas attiecas
uz visam zalém, kurus tirgo tas teritorija, ja sabiedribas
veselibas interesés ta to uzskata par vajadzigu. Dalibvalstis
ir tiesigas nepiemérot seSu gadu laikposmu péc zalu
originala aizsargataja patenta termina beigam.

Atbilstigo toksikologisko un farmakologisko parbauzu
un/vai atbilstigas kliniskas izpétes rezultati tomer ir jaie-
sniedz, ja zales ir paredzéts izmantot tadai arstnieciskai lie-
tosanai, kas atskiras no citu tirgoto zalu arstnieciskas lie-
toSanas, vai ja tas ir lietojams atskiriga veida vai atskirigas
devas;

b) jajaunas zales satur pazistamas sastavdalas, kuru kombinacija
lidz $im nav izmantota arstnieciskiem meérkiem, jaiesniedz
toksikologisko un farmakologisko parbauzu un/vai atbilstigas
kliniskas izpétes rezultati, kuri attiecas uz minéto kombinaci-
ju, bet atsauces par katru atsevisko sastavdalu nav jaiesniedz.

2. Péc analogijas pieméro I pielikumu, ja, ievérojot 1. punkta
a) apakspunkta ii) dalu, iesniedz bibliografiskas atsauces uz pub-
licétiem datiem.

11. pants

Zalu apraksta ieklauj $adu informaciju.

1. Zalu nosaukums.

2. Darbigo vielu un paligvielas kvalitativais un kvantitativais
sastavs, ko svarigi zinat, lai zales pienacigi ievaditu.
Izmanto izplatitako parasto nosaukumu vai kimisko
aprakstu.

() OV L 15, 17.1.1987., 38. Ipp. Direktiva atsaukta ar Direktivu
93/41/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 40. Ipp.).
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3. Farmaceitiska forma. maksimalais glabasanas laiks, kura visi starppreparati, pie-
o o o méram, eluats vai lietoSanai gatavs farmaceitisks preparats
4. F_arrvr_lgkologlfk.a}s 1pa51ba_s un .far'm:flkokm?tls'kle dati, cik- atbildis to specifikacijam.
tal 31 informacija noder arstnieciskiem mérkiem.
5. Kliniskie dati:
12. pants
5.1.  terapeitiskas indikacijas; P
s 1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu
5.2.  kontrindikacijas; . - -
to, ka 8. panta 3. punkta h) un i) apak$punkta un 10. panta
1. punkta a) apak$punkta ii) dala uzskaititos dokumentus un datus
5.3.  blaknes (biezums un smaguma pakape); pirms iesnieg§anas kompetentam iestidém sagatavo specialisti,
’ kam ir vajadziga speciala vai profesionala kvalifikacija. Sie specia-
listi paraksta $os dokumentus un datus.
5.4.  Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSanai, un imiinprepara-
tiem — visi ipasie piesardzibas pasakumi, kas javeic per- ) ) ) )
sonam, kuras rikojas ar minétajiem produktiem, paraksta 2. Specialistu pienakumi atbilstigi vinu kvalifikacijai ir:
tos pacientiem, ka ari visi pacienta veicamie piesardzibas . i . o _ .
asakumi: a) veikt uzdevumus, kas ietilpst vinu attiecigajas nozarés (anali-
P ’ ze, farmakologija un lidzigas eksperimentalas zinatnes, klinis-
ka izpéte) un objektivi aprakstit iegiitos rezultatus (kvalitativa
5.5.  lietoSana griitniecibas un bérna barosanas laika; un kvantitativa aspekta);
b) aprakstit savus novérojumus saskana ar I pielikumu un jo 1pasi
; I . - noradit sadus datus:
5.6.  mijiedarbiba ar citam zalém un citas mijiedarbibas formas;
— analitikiem — vai zales atbilst uzraditajam sastavam, snie-
. o . ) . dzot arl pamatojumu raZotdja izmantotajiem kontroles
5.7. pqsologua un .11etosanas panémiens picaugusajiem un, panémieniem,
vajadzibas gadijuma, bérniem;
— farmakologiem vai specilistiem ar lidzigu eksperimentalo
kompetenci -  zalu  toksicitati un novérotas
5.8.  pardozéSana (simptomi, neatliekamas palidzibas procedi- farmakologiskas ipasibas,
ras, pretindes);
— arstam praktikim — vai vin$ vargjis parbaudit zalu iedar-
bibu uz cilvékiem, kas arstéti ar zaleém, kuras atbilst pre-
5.9.  1ipasi bridinajumi; tendenta sniegtajiem datiem saskana ar 8. un 10. pantu,
vai pacients labi panes zales, arsta ieteiktas devas, ka ar
visas kontrindikacijas un blaknes;
5.10. ietekme uz sp&ju vadit automobilus un lietot iekartas. o L o 5
¢) vajadzibas gadijuma noradit 10. panta 1. punkta a) apaks-
6. Farmaceitiskie dati: punkta ii) dala minétas bibliografijas izmantoSanas pamato-
jumu.
6.1.  galvenie nesaderibas gadijumi;
3. Dalu no datiem, ko pievieno pieprasjjumam, kuru pretendents
o ) o ) 3 o iesniedz kompetentam iestadém, veido siki specialistu zinojumi.
6.2.  glabasanas ilgums péc zalu atjaunosanas vai péc tie$a
iesainojuma pirmas atvérSanas reizes;
6.3.  Tipasi piesardzibas pasakumi glabajot;
6.4.  tie3a iesainojuma veids un saturs;
2. NODALA
6.5.  Tpasi piesardzibas pasakumi neizmantotu zalu vai to atkri-
tumu iznicinasanai, ja tadi vajadzigi. Ipasi noteikumi, kas piemérojami homeopatiskam zalem
7. Tirdzniecibas atlaujas turétaja vards vai uzpnémuma
nosaukums un pastaviga adrese.
8. Radiofarmaceitiskajiem preparatiem — siki dati par iek- 13
§€ja starojuma dozimetriju. - pants
9. Farmakologiskajiem preparatiem — sikas papildu nora-

des par minéta preparata sagatavosanu tilitjai lietosanai
un ta kvalitates kontroli un, vajadzibas gadjjuma,

1. Dalibvalstis nodrosina to, ka Kopiena razotos un tirgi laistas
homeopatiskas zales registre un atlauj saskana ar 14., 15. un
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16. pantu, iznemot gadijumus, kad uz zalém attiecas registracija
vai atlauja, kas pieskirta saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem
ne velak ka 1993. gada 31. decembri (neatkarigi no ta, vai péc
minéta datuma registracija vai atlauja ir pagarinatas). Katra dalib-
valsts pienacigi nem veéra registraciju un atlaujas, ko ieprieks pie-
Skirusi cita dalibvalsts.

2. Dalibvalsts var atturéties no ipasas, vienkarsotas registracijas
procediiras ievieSanas 14. panta minétajam homeopatiskajam
zalém. Dalibvalsts par to informé Komisiju. Attieciga dalibvalsts
atlauj sava teritorija izmantot homeopatiskas zales, kas citas dalib-
valstls ir registrétas saskana ar 14. un 15. pantu.

14. pants

1. Ipadu, vienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat tikai
uz tam homeopatiskajam zalem, kas atbilst visiem turpmak miné-
tajiem nosacijumiem:

— tos lieto perorali vai arigi,

— uz zau etiketes vai jebkura informacija, kas ar to saistita, nav
konkrétu terapeitisku indikaciju,

— atSkaidijuma pakape ir pictickama, lai garantétu zalu drosibu;
zales jo Ipasi nedrikst saturét darbigas vielas, kas parsniedz
vienu 10 000. dalu mates tinktiras vai 1/100 dalu vismaza-
kas allopatija izmantojamas devas un kuru klatbatne allopa-
tiskas zalés rada pienakumu iesniegt arsta recepti.

Registracijas laika dalibvalstis nosaka klasifikaciju zalu izsniegsa-
nai.

2. Kritérijus un noteikumus procedirai, kas paredzéta 4. panta
4. punkta, 17. panta 1. punkta un 22. lidz 26. panta, 112., 116.
un 125. panta péc analogijas pieméro ipasai, vienkar$otai homeo-
patisko zalu registracijas procedirai, iznemot arstnieciskas iedar-
bibas pieradjjumus.

3. Saskana ar 3a panta 1. punktu registrétam vai, vajadzibas gadi-
juma, saskana ar 13. panta 2. punktu atlautam homeopatiskam
zalém nav vajadzigi arstnieciskas iedarbibas pieradijumi.

15. pants

Ipasas, vienkarSotas registracijas pieprasijums var attiekties uz
virkni zalu, kas iegiitas no vienada homeopatiska krajuma vai kra-
jumiem. Lai pieraditu attiecigo produktu farmaceitisko kvalitati
un partiju viendabigumu, pieprasjjumam pievieno $adus doku-
mentus:

— homeopatiska krajuma vai krdjjumu zinatnisko nosaukumu
vai citu nosaukumu, kas dots farmakopeja, kopa ar
registréjamo informaciju par dazadiem lietosanas veidiem, far-
maceitiskajam formam un atskaidijuma pakapi,

— dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiska krajuma vai
krajumu ieguve un kontrole un pamatots to homeopatiskais
raksturs, izmantojot atbilstigu bibliografiju,

— katras farmaceitiskas formas razoSanas un kontroles doku-
mentu un at§kaidisanas un potencéSanas panémiena aprakstu,

— attiecigo zalu razo$anas atlauju,

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

— vienu vai vairakus registréjamo zalu aréja un tiesa iesainojuma
paraugus vai maketus,

— datus par zalu noturibu.

16. pants

1. Homeopatiskas zales, kas nav 14. panta 1. punktd minétas
zales, atlauj un marké saskana ar 8., 10. un 11. pantu.

2. Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai saglabat ipasus notei-
kumus attieciba uz homeopatiskajam zalém, kas nav 14. panta
1. punkta minétas zales, toksikologiskajam un farmakologiskajam
parbaudém un kliniskajam izpétém saskana ar attiecigaja dalib-
valsti praktizétas homeopatijas principiem un iezimém.

Tada gadijuma attieciga dalibvalsts dara Komisijai zinamus kon-
krétos speka esosos noteikumus.

3. IX sadalu pieméro homeopatiskajam zalém, kas nav 14. panta
1. punkta minétas zales.

3. NODALA

Ar tirdzniecibas atlauju saistitas procediiras

17. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka procediiru, ar ko pieskir atlauju laist zalu tirg@, pabeidz 210
dienu laika péc deriga pieprasijuma iesniegSanas.
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2. Ja dalibvalsts pamana, ka minéto zalu atlaujas pieprasijumu jau
izskata cita dalibvalsti, attieciga dalibvalsts var nolemt apturét pie-
prasjjuma siku izskatiSanu, lai sagaiditu novértéjuma zinojumu,
kas saskana ar 21. panta 4. punktu sagatavots cita dalibvalsti.

Attieciga dalibvalsts informé citas dalibvalstis un pretendentu par
savu lémumu apturét attieciga pieprasijuma siku izskatiSanu. Tik-
lidz otra dalibvalsts ir pabeigusi pieprasijuma izskatiSanu un pie-
némusi lémumu, ta nosiita novértéjuma zinojuma kopiju attieci-
gajai dalibvalstij.

18. pants

Ja dalibvalsti saskana ar 8. panta 3. punkta l) apakspunktu informé
par to, ka otra dalibvalsts ir atlavusi zales, uz kuram attiecas
attiecigajai  dalibvalstij iesniegts atlaujas pieprasijums, §i
dalibvalsts tas dalibvalsts iestadém, kura ir izsniegusi atlauju,
nosiita lagumu atsatit tai 21. panta 4. punkta minéto noveértéjuma
zinojumu.

90 dienas péc novert§juma zinojuma sanemsanas attieciga
dalibvalsts vai nu atzist pirmas dalibvalsts lémumu un zalu
aprakstu, ko ta apstiprinajusi, vai, ja ta uzskata par pamatotu
pienemt to, ka attiecigo zalu atlausana var apdraudét sabiedribas
veselibu, ta pieméro procediras, kas minétas no 29. lidz
34. pantam.

19. pants

Lai izskatitu pieprasijumu, kas iesniegts saskana ar 8. pantu un
10. panta 1. punktu, dalibvalstu kompetentas iestades:

1) obligati parbauda, vai dati, kas iesniegti kopa ar pieprasjjumu,
atbilst minétajam 8. pantam un 10. panta 1. punktam, un par-
bauda, vai ir ievéroti nosacijumi, lai varétu izsniegt atlauju laist
tirgti zales (tirdzniecibas atlauju);

2) var iesniegt zales, to izejvielas un, vajadzibas gadjjuma, to
starpproduktus vai citas sastavdalas parbaudisanai valsts labo-
ratorija vai laboratorija, kas izraudzita §im noltikam, 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;

3) vajadzibas gadijuma var lagt, lai pretendents papildina piepra-
sljumam pievienotos datus attieciba uz 8. panta 3. punkta un
10. panta 1. punkta uzskaititajiem datiem. Ja kompetenta
iestade 3o iespgju izmanto, 17. panta noteikto terminu paga-
rina par laikposmu lidz vajadzigas papildu informacijas

iesniegSanai. Tapat o terminu pagarina par laiku, kadu vaja-
dzibas gadjjuma pretendentam atvél mutiska vai rakstiska
paskaidrojuma sniegsanai.

20. pants

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

a) kompetentas iestades parbauda, vai raZotdji un treo valstu
zalu importétaji spgj razot atbilstigi datiem, kas iesniegti, ieve-
rojot 8. panta 3. punkta d) apak§punktu, un/vai veikt kontroli
saskana ar papémieniem, kas aprakstiti datos, kurus pievieno
pieprasijumam saskana ar 8. panta 3. punkta h) apakspunktu;

b) kompetentas iestades attaisnojamos iznémuma gadijumos var
atlaut, lai zalu raZotajiem un importétajiem no tresam valstim
dazus razoSanas posmus un/vai dazas a) apak$punkta minétas
kontroles veic tresas personas; $ados gadijumos kompetento
iestazu veiktas parbaudes izdara izraudzitaja iestade.

21. pants

1. Kad izsniedz tirdzniecibas atlauju, attiecigas dalibvalsts kom-
petentas iestades informeé turétaju par tas apstiprinato zalu aprak-
stu.

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

3. Kompetentas iestades nosiita Agentiirai atlaujas kopiju kopa ar
zalu aprakstu.

4. Kompetentas iestades sagatavo dokumentacijas novértejuma
zinojumu un komentarus par attiecigo zalu analitisko un
farmakotoksikologisko parbauzu un kliniskas izpétes rezultatiem.
Novértéjuma zinojumu atjaunina, tiklidz ir pieejama jauna infor-
macija, kam ir svariga nozime attiecigo zalu kvalitates, drosibas
vai iedarbibas novertésana.

22. pants

Arkartas apstaklos péc apsprieSanas ar pretendentu atlauju var
izsniegt, attiecinot uz to dazus konkrétus pienakumus, to skaita:

— pétijumu turpina$anu péc atlaujas sanemsanas,

— informéSanu par zalu blakném.

Sos arkartas lémumus var pienemt tikai objektivu un parbaudamu
iemeslu dél, un to pamata jabiit vienam no I pielikuma 4. dalas G.
punkta minétajiem céloniem.
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23. pants

Péc atlaujas izsniegSanas atlaujas turétajam attieciba uz 8. panta
3. punkta d) un h) apak$punkta paredzétajiem razo$anas un
kontroles panémieniem janem véra zinatnes un tehnikas attistiba
un javeic visas parmainas, kas var biit vajadzigas, lai zales varetu
razot un parbaudit ar visparpiepemtiem zinatniskiem
panémieniem.

Minétas parmainas apstiprina attiecigas dalibvalsts kompetenta
iestade.

24. pants

Atlauja ir deriga piecus gadus, un to pagarina uz nakamajiem
pieciem gadiem, pamatojoties uz pieprasijumu, ko pretendents
iesniedz vismaz tris méneSus pirms atlaujas deriguma termina
beigam, péc tam, kad kompetentd iestade ir izskatijusi
dokumentaciju, kura jo ipasi ir ieklauta sika informacija par
farmakologisko uzraudzibu un cita informacija, kas attiecas uz
za|u uzraudzibu.

25. pants

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

26. pants
Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc 8. panta un 10. panta 1. punkta
uzskaitito dokumentu parbaudes pierada, ka:
a) zales ir kaitigas, tas pareizi lietojot; vai

b) tam triikst arstnieciskas iedarbibas vai pretendents to nepietie-
kami pamato; vai

¢) takvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam.

Atlauju atsaka ari tad, ja pieprasijuma pamatojumam iesniegtie
dati un dokumenti neatbilst 8. panta un 10. panta 1. punkta
noteikumiem.

4. NODALA

Atlauju savstarpéja atzisana

27. pants

1. Lai atvieglotu dalibvalstu kopigu lemumu pienemsanu par zalu
atlausanu, pamatojoties uz kvalitates, drosibas un iedarbibas

zinatniskajiem kritérijiem un lidz ar to panaktu zalu brivu kus-
tibu Kopiena, ar $o izveido Patentéto zalu komiteju, kas Se turp-
mak saukta par “Komiteju”. Komiteja ir Agentiiras sastavdala.

2. Papildus citiem pienakumiem, kas Komitejai paredzéti Kopie-
nas tiesibu aktos, Komiteja izskata visus ar tirdzniecibas atlauju
izsnieg8anu, parmainam, apturé§anu un atsauk$anu saistitos jau-
tajumus, ko tai iesniedz saskana ar $o direktivu.

3. Komiteja izstrada savu reglamentu.

28. pants

1. Pirms iesniedz pieprasijumu atzit tirdzniecibas atlauju, atlau-
jas turétajs informé dalibvalsti, kas izsniegusi atlauju, uz kuras
pamatojas pieprasijums (3e turpmak — “atsauces dalibvalsts”), ka
saskana ar $o direktivu tiks iesniegts pieprasijums, un dara tai
zinamus visus sakotngjas dokumentacijas papildinajumus; minéta
dalibvalsts var lagt pretendentu iesniegt tai visus datus un doku-
mentus, kas vajadzigi, lai parbauditu to, ka iesniegta dokumenta-
cija ir identiska.

Atlavjas turétdjs papildus luadz atsauces dalibvalsti sagatavot
noveértéjuma zinojumu par attiecigam zaleém vai vajadzibas gadi-
juma atjauninat eso$o novértgjuma zinojumu. Minéta dalibvalsts
sagatavo vai atjaunina novértéjuma zinojumu 90 dienu laika péc
liguma sanemsanas.

Vienlaikus pieprasijuma iesniegSanai saskana ar 2. punktu atsau-
ces dalibvalsts nosiita novertéjuma zinojumu dalibvalstij vai dalib-
valstim, kuras iesniedz pieprasjjumu.

2. Lai saskana ar $aja nodala paredzétajam procedtiram panaktu
dalibvalsts izsniegtas tirdzniecibas atlaujas atzi$anu viena vai vai-
rakas dalibvalstis, atlaujas turétajs attiecigas dalibvalsts vai dalib-
valstu kompetentajam iestadém iesniedz pieprasijjumu, ka ari
8. panta, 10. panta 1. punkta un 11. panta minéto informaciju un
datus. Vin3 apliecina, ka dokumentacija ir identiska tai, ko piene-
musi atsauces dalibvalsts, vai arT norada visus papildinajumus vai
grozijumus, ko ta var saturét. Pédéja gadijuma vins apliecina, ka
zalu apraksts, ko vin$ piedava saskana ar 11. pantu, ir identisks
tam, ko saskana ar 21. pantu pienémusi atsauces dalibvalsts. Tur-
klat vins apliecina, ka visa dokumentacija, kas iesniegta ka proce-
diiras dala, ir identiska.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs pieprasjumu dara zinamu
Agentdrai, informé to par attiecigajam dalibvalstim un pieprasi-
juma iesnieg$anas datumiem un nosiita tai atsauces dalibvalsts
izsniegtas atlaujas kopiju. Vins arT nosiita Agentiirai visu to atlauju
kopijas, ko attiecigajam zalém var bit izsniegusi cita dalibvalsts,
un norada, vai kada dalibvalsts paslaik izskata kadu atlaujas pie-
prasjumu.
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4. Iznemot 29. panta 1. punkta paredzéto arkartas gadjjumu,
katra dalibvalsts atzist atsauces dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas
atlauju 90 dienu laika péc pieprasijuma un noveértéjuma zinojuma
sanem$anas. Ta informé atsauces dalibvalsti, citas dalibvalstis,
kuram iesniegts pieprasijums, Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

29. pants

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka pienémums par attiecigo zalu tirdz-
niecibas atlaujas iesp&jamajiem draudiem sabiedribas veselibai ir
pamatots, ta talit informé pretendentu, atsauces dalibvalsti, visas
citas dalibvalstis, kuram iesniegts pieprasijums, un Agentiru.
Dalibvalsts siki izklasta savu pamatojumu un norada, ka vajadzetu
rikoties, lai pieprasijuma novérstu trikumus.

2. Visas attiecigas dalibvalstis pieliek visas piles, lai panaktu vie-
nosanos par ricibu pieprasijuma sakara. Tas dod pretendentam
iesp&ju mutiski vai rakstiski darit zinamu savu viedokli. Ja dalib-
valstis tomér nav panakusas vienoSanos 28. panta 4. punkta
minétaja termina, tas talit nosdita So jautdjumu Agentirai, lai
Komiteja piemérotu 32. panta paredzéto procediru.

3. Attiecigas dalibvalstis 28. panta 4. punkta minétaja termina
iesniedz Komitejai to jautajumu siku izklastu, par kuriem tas nav
vargjusas vienoties, un savu nesaskanu iemeslus. Pretendents
sapem minétas informacijas kopiju.

4. Tiklidz pretendentu informé, ka jautajums ir iesniegts Komi-
tejai, vin$ tdlit nosiita Komitejai 28. panta 2. punkta minétas
informacijas un datu kopiju.

30. pants

Ja saskana ar 8. pantu, 10. panta 1. punktu un 11. pantu iesniedz
vairakus konkrétu zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijumus un
dalibvalstis ir pienémusas atskirigus Iémumus par zalu atlauju vai
tas apturéSanu vai atsaukSanu, dalibvalsts vai Komisija, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var nositit $o jautdjumu Komitejai,
lai ta piemérotu 32. panta paredzéto procediiru.

Attieciga dalibvalsts, tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Komisija
precizé jautdgjumu, ko nosiita izskatiSanai Komiteja, un vajadzibas
gadijuma informe atlaujas turétaju.

Dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétajs nostita Komitejai visu
informaciju, kas pieejama par attiecigo jautajumu.

31. pants

Konkrétos gadjjumos, kad ir skartas Kopienas intereses,
dalibvalstis vai Komisija, vai pretendents, vai tirdzniecibas atlaujas
turétdjs var nositit jautdgjumu Komitejai 32. panta paredzétas
procediiras pieméroanai pirms lémuma pienemsSanas par
tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu vai par atlaujas apturéSanu vai
atsauk$anu vai citam parmainam tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, kas skiet vajadzigas, jo Ipasi nemot véra informaciju,
kas iegtita saskana ar IX sadalu.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija precizé jautdjumu, ko nosita
izskatiSanai Komiteja un informeé tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita Komitejai visu
informaciju, kas pieejama par attiecigo jautajumu.

32. pants

1. Ja ir atsauce uz $aja panta aprakstito procediiru, Komiteja
izskata attiecigo jautajumu un sniedz pamatotu atzinumu 90
dienu laika, sakot no dienas, kad tai nosiitija attiecigo jautajumu.

So laiku tomér var pagarinat vél uz 90 dienam, ja Komitejai lietas
iesniedz saskana ar 30. un 31. pantu.

Steidzama gadijuma péc priekssédétaja priekslikuma Komiteja var
piekrist isakam terminam.

2. Lai izskatitu jautajumu, Komiteja var norikot vienu no saviem
locekliem par referentu. Komiteja var norikot arf atseviskus eks-
pertus, kas sniedz konsultacijas konkrétos jautajumos. Norikojot
ekspertus, Komiteja definé vinu uzdevumus un nosaka terminu
minéto uzdevumu pabeigsanai.

3. Direktivas 29. un 30. panta minétajos gadijumos Komiteja
pirms sava atzinuma snieganas dod tirdzniecibas atlaujas turéta-
jam iespéju sniegt rakstiskus vai mutiskus paskaidrojumus.

Direktivas 31. panta minétaja gadjjuma tirdzniecibas atlaujas ture-
tajam var lagt mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

Ja Komiteja to uzskata par vajadzigu, ta var uzaicinat citu personu
sniegt tai informaciju saistiba ar attiecigo jautajumu.

Komiteja var pagarinat 1. punkta minéto terminu, atlaujot tirdz-
niecibas atlaujas turétdjam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentiira nekavéjoties informé tirdzniecibas atlaujas turétaju,
ja Komitejas atzinums ir tads, ka:
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— pieprasijums neatbilst atlaujas pieskir§anas kritérijiem, vai

— zalu apraksts, ko pretendents piedava saskana ar 11. pantu,
bitu jagroza, vai

— atlauja batu japieskir, paklaujot to nosacijumiem, ko uzskata
par bitiskiem zalu drosai un efektivai izmantosanai, to skaita
farmakologiskajai uzraudzibai, vai

— tirdzniecibas atlauja batu jaaptur, jamaina vai jaatsauc.

15 dienas péc atzinuma sanemsanas tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs var rakstiski informeét Agentiru par savu nodomu to parsi-
dzét. Tada gadijuma 60 dienas péc atzinuma sanemsanas vins
Agentiirai nosita siku parsiidzibas pamatojumu. 60 dienas péc
parsiidzibas pamatojuma sanemsanas Komiteja apsver, vai tai
batu japarskata savs atzinums, un parsiidzibas secindjumus pie-
vieno 5. punkta minétajam noveértéjuma zinojumam.

5. 30 dienas péc Komitejas galiga atzinuma pienemsanas
Agentira to nosita dalibvalstim, Komisijai un tirdzniecibas atlau-
jas turétdjam kopa ar zinojumu, kura aprakstits zalu noveértéums
un sniegts izdarito secinajumu pamatojums.

Ja atzinuma ir atbalstita attiecigo zalu tirgl laiSanas atlaujas
izsnieg$ana vai uzturé$ana, atzinumam pievieno $adus dokumen-
tus:

a) 11. panta minéto zalu apraksta projektu;

b) visus nosacijumus, kas ietekmé atlauju 4. punkta nozimé.

33. pants

30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas Komisija sagatavo ta
lémuma projektu, kas japienem attieciba uz pieprasijumu, nemot
véra Kopienas tiesibu aktus.

Ja lémumprojekta paredzéta tirdzniecibas atlaujas pieskirsana,
tam pievieno 32. panta 5. punkta a) un b) apak$punkta minétos
dokumentus.

Ja izpémuma karta lémumprojekts nesaskan ar Agentiras
atzinumu, Komisija tam pievieno ari siku paskaidrojumu par
atskiribu iemesliem.

Lémumprojektu nosita dalibvalstim un pretendentam.

34. pants

1. Galigo lémumu par pieprasijumu piepem saskana ar
121. panta 2. punkta minéto procedaru.

2. Korigé ar 121. panta 1. punktu izveidotas Pastavigas komite-
jas reglamentu, nemot véra uzdevumus, kas tai javeic saskana ar
$0 nodalu.

Minétas korekcijas ir $adas:

— Pastavigas komitejas atzinumu sanem rakstiski, izpemot
33. panta tresaja dala minétos gadijumus,

— katrai dalibvalstij atvél vismaz 28 dienas, lai nosatitu
rakstiskus apsvérumus par Komisijas lémumprojektu,

— katra dalibvalsts rakstiski var pieprasit lémumprojekta
apsprie$anu Pastavigaja komiteja, sniedzot siku pamatojumu.

Ja Komisija atzist, ka dalibvalsts rakstiskie apsvérumi rada jaunus,
svarigus zinatniska vai tehniska rakstura jautajumus, kas nav apla-
koti Agentiras atzinuma, priek$sédétajs aptur procediru un
nosiita pieprasijumu atpakal turpmakai izskatiSanai Agentira.

Noteikumus, kas nepiecieami 33 punkta izpildei, Komisija
pienem saskana ar 121. panta 2. punkta minéto procediiru.

3. Sa panta 1. punkta minéto lemumu adresé dalibvalstim, uz ko
attiecas konkréta lieta, un pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam.
30 dienas péc Iémuma pazinosanas dalibvalstis vai nu pieskir, vai
atsauc tirdzniecibas atlaujas, vai péc vajadzibas maina tirdznieci-
bas atlaujas nosacijumus, ievérojot lémumu. Par to tas informe
Komisiju un Agentiiru.

35. pants

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasjjumus izdarit par-
mainas tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar $is nodalas
noteikumiem, iesniedz visam dalibvalstim, kas ieprieks ir atlavu-
Sas attiecigas zales.

Péc apsprieSanas ar Agentiiru Komisija pienem atbilstigu kartibu
tirdzniecibas atlaujas nosacfjumu parmainu izskatiSanai.

Minéta kartiba ietver pazino$anas sistému vai administrativas pro-
cediras attieciba uz nelielam parmainam un precizi formulé “ne-
lielas parmainas” jedzienu.
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Komisija pienem minéto kartibu izpildes regulas veida saskana ar
121. panta 2. punkta minéto procedaru.

2. Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja
izdaritajam parmaipam péc analogijas pieméro 32., 33. un
34. panta paredzéto procediiru.

36. pants

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka parmainas tirdzniecibas atlauja, kas
pieskirta saskana ar §is nodalas noteikumiem, vai tas apturé$ana
vai atsauk$ana ir vajadziga, lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
attieciga dalibvalsts talit nosita jautdjumu Agentirai 32., 33. un
34. panta minéto procediiru piemérosanai.

2. Iznémuma gadijumos, neskarot 31. panta noteikumus, ja
iedzivotaju veselibas aizsardzibai bitiska ir steidzama riciba,
dalibvalsts sava teritorija var apturét attiecigo zalu tirdzniecibu un
lieto$anu lidz galiga lemuma pienemsanai. Par savas ricibas iemes-
liem ta informé Komisiju un citas dalibvalstis ne vélak ka naka-
maja darba diena.

37. pants

35. un 36. pantu péc analogijas pieméro zalém, ko dalibvalstis
atlavusas, ieverojot atzinumu, kuru Komiteja sniegusi saskana ar
Direktivas 87/22/EEK 4. pantu lidz 1995. gada 1. janvarim.

38. pants

1. Agentiira publicé gada parskatu par $aja nodala paredzéto pro-
cediiru darbibu un nosata minéto parskatu Eiropas Parlamentam
un Padomei zinasanai.

2. Lidz 2001. gada 1. janvarim Komisija publicé siku parskatu
par $aja nodala paredzéto procediiru darbibu un piedava vajadzi-
gos grozijumus, lai uzlabotu minétas procediras.

Saskana ar Liguma paredzétajiem nosacijumiem Padome pienem
lemumu par Komisijas priekslikumu viena gada laika péc ta
iesniegSanas.

39. pants

27. lidz 34. panta minétos noteikumus nepieméro 16. panta
2. punkta minétajam homeopatiskajam zalem.

IV SADALA

RAZOSANA UN IMPORTESANA

40. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu
to, ka zalu razo$anai tas teritorija ir vajadziga atlauja. Minéta razo-
Sanas atlauja ir vajadziga, kaut arT zales ir paredzétas eksportam.

2. $a panta 1. punkta minéta atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka
daléjai razosanai, ka ari dazadiem faséSanas, iesainoSanas un
noforméSanas procesiem.

Tacu minéta atlauja nav vajadziga izgatavosanai, fasésanai, iesai-
nojuma vai noforméuma mainai, ja to veic vienigi mazumtirdz-
niecibai farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devu-
Sas likumigas tiesibas to darit.

3. Sa panta 1. punktd minéta atlauja vajadziga ari zalém, ko
dalibvalsti importé no tresam valstim. So nodalu un 118. pantu
minétajam importam piemeéro tapat ka razoSanai.

41. pants

Lai iegfitu raZoSanas atlauju, pretendents izpilda vismaz $adas pra-
sibas:

a) precize zales un farmaceitiskas formas, ko razos vai importés,
ka ari vietu, kur tos razos un/vai razosanu kontrolés;

b) vina riciba ir telpas, kas ir piemérotas un pietickami lielas, lai
razotu vai importétu iepriek$minéto, tehniskais aprikojums un
kontroles iespéjas, kas atbilst likumigajam prasibam, ko attie-
ciga dalibvalsts saskana ar 20. pantu paredz gan zau razosa-
nai un kontrolei, gan glabasanai;

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

Sava pieprasijuma pretendents sniedz datus, kas pierada ieprieks-
minéto.

42. pants

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

2. Lai nodroSinatu 41. panta minéto prasibu ievéro$anu, atlauju
var izsniegt ar nosacijumu, ka atlaujas izsniegSanas bridi vai vélak
tiek izpilditi konkréti pienakumi.
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3. Atlauju pieméro tikai pieprasijuma noraditajam telpam un taja
pasa pieprasijuma noraditajam zalém un farmaceitiskajam for-
mam.

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
pieprasijumu.

44. pants

Ja razoanas atlaujas turétdjs ladz mainit jebkurus 41. panta
pirmas dalas a) un b) apak$punkta minétos datus, ar o ligumu
saistitas procediras ilgums neparsniedz 30 dienu. Iznémuma
gadijumos 3o laiku var pagarinat lidz 90 dienam.

45. pants

Dalibvalsts kompetenta iestade pretendentam var pieprasit
papildu zinas par datiem, kas iesniegti, ievérojot 41. pantu, un par
48. panta minéto kvalificéto personu. Ja attieciga kompetenta
iestade $is tiesibas izmanto, 43. un 44. panta minétos terminus
pagarina lidz pieprasito papildu datu iesniegSanai.

46. pants
Razosanas atlaujas turétajam jaievéro vismaz §adas prasibas:

a) vina riciba jabat personalam, kas atbilst attiecigaja dalibvalsti
pastavo$am likumigam prasibam attieciba uz razZoSanu un
kontroli;

b) atlautas zales vinam japardod tikai saskana ar attiecigo dalib-
valstu tiesibu aktiem;

¢) vinam ieprieks jazino kompetentajai iestadei par visam par-
mainam, ko vin§ vélas izdarit datos, kas iesniegti, ievérojot
41. pantu; jebkura gadijuma kompetento iestadi talit informé,
ja neparedzéti nomaina 48. panta minéto kvalificéto personu;

d) vipam jalauj attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades par-
stavjiem jebkura laika ieklat vina telpas;

) vinam jalauj 48. panta minétajai kvalificétajai personai pildit
savus pienakumus, pieméram, nododot tas riciba visu vaja-
dzigo aprikojumu;

f) vinam jaievéro Kopienas tiesibu aktos paredzétie labas zalu
razosanas prakses principi un pamatnostadnes.

47. pants

46. panta f) punkta minétos labas zalu razosanas prakses
principus un pamatnostadnes pienem direktivas veida saskana ar
121. panta 2. punkta minéto procediiru.

Komisija publicé siki izstradatas pamatnostadnes, kas atbilst
minétajiem principiem, un vajadzibas gadijuma tas parskata,
nemot véra zinatnes un tehnikas sasniegumus.

48. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka saskana ar 49. panta nosacijumiem razosanas atlaujas turé-
taja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificéta
persona, kas jo ipasi atbild par 51. pantd precizéto pienakumu
izpildi.

2. Ja atlaujas turétajs personiski atbilst 49. panta nosacjjumiem,
vins var pats uzpemties 1. punkta minéto atbildibu.

49. pants

1. Dalibvalstis nodrosina to, ka 48. panta minéta kvalificéta per-
sona atbilst 2. un 3. punkta noraditajiem obligatajiem kvalifika-
cijas nosacijumiem.

2. Kvalificetai personai jabiit diplomam, apliecibai vai citam ofi-
cialam kvalifikacijas apliecinajumam, ko iegiist péc universitates
studiju programmas pabeigSanas vai péc tada kursa pabeigsanas,
kuru attieciga dalibvalsts atzist par lidzvértigu universitates stu-
diju programmai, un kur$ ietver teorétiskas un praktiskas maci-
bas vismaz Cetru gadu garuma viena no $adam zinatniskam dis-
ciplinam: farmacija, medicina, veterinarija, kimija, farmakokimija
un tehnologija, biologija.

Universitates studiju minimalais ilgums tomér var bit trisarpus
gadu, ja tam seko vismaz gadu ilgas teorétiskas un praktiskas
macibas, kur ietilpst vismaz se§u ménesu macibas sabiedribai pie-
ejama aptieka, un ko apstiprina ar universitates [imena eksame-
nu.

Ja dalibvalsti lidzas pastav divas universitates studiju programmas
vai divi kursi, ko valsts atzist par lidzvértigiem, un viens no tiem
ilgst Cetrus gadus, bet otrs — tris gadus, tad trisgadu programmu,
ar kuru iegiist universitates studiju programmas vai tas atzita lidz-
vertiga kursa pabeigSanas diplomu, apliecibu vai citu oficialas kva-
lifikacijas apliecindjumu, uzskata par atbilstigu otraja dala miné-
tajam nosacfjumam par ilgumu, ciktal o programmu vai kursu
nobeigsanas diplomus, apliecibas un citus formalas kvalifikacijas
apliecinajumus par lidzvertigiem atzist attieciga valsts.

Kursa ietilpst teorétiskas un praktiskas macibas vismaz $ados
pamatpriek$metos:
— lietiska fizika,

— vispargja un neorganiska kimija,
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— organiska kimija,

— analitiska kimija,

— 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 $ajos priek$metos jabiit tadas proporcijas, lai attieciga
persona varétu pildit 51. panta noteiktos pienakumus.

Ja dazi pirmaja dala minctie diplomi, apliecibas vai citi oficialas
kvalifikacijas apliecindgjumi neatbilst $aja punkta paredzétajiem
kritérijiem, dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina to, ka attie-
ciga persona uzrada apliecindgjumu par pietickamam zinaganam
minétajos priek§metos.

3. Kvalificétajai 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 ana-
lize, ka ar testi un parbaudes, kas vajadzigi zalu kvalitates nodro-
$inasanai.

Praktiskas pieredzes laiks var bt vienu gadu mazaks, ja universi-
tates studiju programma ilgst vismaz piecus gadus, un pusotru
gadu mazaks, ja programma ilgst vismaz seus gadus.

50. pants

1. Personai, kas dalibvalsti darbojas ka 48. panta minéta persona
kops Direktivas 75/319/EEK piemérosanas, neievérojot 49. panta
noteikumus, ir tiesibas turpinat minéto darboSanos attiecigaja val-
sti.

2. Personu, kam ir diploms, aplieciba vai cits oficialas kvalifika-
cijas apliecinajums, kur§ pieskirts kada zinatniska disciplina,
pabeidzot universitates programmu vai kursu, ko attieciga dalib-
valsts atzist par lidzvértigu, un kur$ Jauj tai darboties ka 48. panta
minétajai personai, saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem var
— ja ta ir sakusi macibas lidz 1975. gada 21. maijam — uzskatit
par kvalificétu 48. panta minétas personas pienakumu veiksanai

$aja valsti, ar noteikumu, ka ta ieprieks vismaz divus gadus lidz
1985. gada 21. maijam péc §is direktivas izsludinasanas viena vai
vairakos uzpémumos, kam ir razosanas atlaujas, ir nodarbojusies
ar razoSanas parraudzibu unfvai darbigo vielu kvalitativo un
kvantitativo analizi, un vajadzigo testu un parbauzu veik$anu
48. panta minétas personas tie3a paklautiba, lai nodrosinatu zalu
kvalitati.

Ja attieciga persona ir ieguvusi $a punkta pirmaja dala minéto
praktisko pieredzi lidz 1965. gada 21. maijam, tiesi pirms miné-
tas darbibas uzsaksanas tai jaiegtist vél vienu gadu ilga pieredze
saskana ar pirmaja dala minétajiem nosacijumiem.

51. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka 48. pantd minéta kvalificéta persona, neskarot tas attieci-
bas ar razoSanas atlaujas turétaju, attieciba uz 52. panta minéta-
jam procedairam ir atbildiga par turpmaka nodrosinasanu:

a) attiecigajas dalibvalstis razotam zalém — lai katru zalu partiju
razotu un kontrolétu, ievérojot attiecigaja dalibvalsti speka
eso$os tiesibu aktus un saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasi-
bam;

b) no tresam valstim ievestam zalém — lai importétaja dalibval-
sti katrai zalu partijai biitu veikta pilna kvalitativa analize, vis-
maz visu darbigo vielu kvantitativa analize un visi pargjie testi
vai parbaudes, kas vajadzigas zalu kvalitates nodrosinasanai
saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam.

Zalu partijas, kam dalibvalsti ir izdaritas iepriek$minétas parbau-
des, atbrivo no parbaudém, tas pardodot cita dalibvalsti, ja tam ir
pievienoti kvalificétas personas parakstiti kontroles zinojumi.

2. Ja zales import€ no tresas valsts, un Kopiena ir panakusi attie-
cigas vieno$anas ar eksportétaju valsti, lai nodrosinatu to, ka zalu
razotajs piemeéro labas razosanas prakses standartus, kas ir vismaz
lidzveértigi Kopiena paredzétajiem standartiem, un to, ka ekspor-
tetaja valsts ir veikusi 1. punkta pirmas dalas b) apak$punkta
minétas parbaudes, kvalificéto personu var atbrivot no atbildibas
par minéto parbauzu veikSanu.

3. Visos gadijumos, jo ipasi ja zales laiz pardosana, kvalificétajai
personai zurnala vai $im nolikam paredzéta lidzveértiga doku-
menta ir jaapliecina, ka katra zalu partija atbilst $a panta noteiku-
miem; veicot darbibas, minétais Zurnals vai lidzvertigais
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dokuments japapildina, un tam japaliek kompetentas iestades par-
stavju riciba attiecigas dalibvalsts noteikumos noteiktu laikposmu
un jebkura gadijuma — vismaz piecus gadus.

52. pants

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

Dalibvalstis var paredzét minétas personas darbibas pagaidu
partrauk$anu, ja to sauc pie administrativas vai disciplinaras
atbildibas par pienakumu nepildisanu.

53. pants

Sis sadalas noteikumus pieméro ari homeopatiskam zalem.

V SADALA

ETIKETES UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

54. pants

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

a) zalu nosaukumu, kam seko parastais nosaukums, ja zalés ir
tikai viena darbiga viela un ja to nosaukums ir ipasi izdomats
nosaukums; ja zales ir pieejamas vairakas farmaceitiskas for-
mas un/vai dazada koncentracija, zalu nosaukuma ir janorada
farmaceitiska forma un/vai koncentracija (attiecigi zidainiem,
bérniem vai pieaugusajiem);

b) parskats par darbigajam vielam kvalitativa un kvantitativa
izteiksmé devas vienibas vai saskana ar lietoSanas veidu attie-
cigajam tilpumam vai svaram, lietojot to parastos nosauku-
mus;

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

d) to paligvielu saraksts, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras
ieklautas pamatnostadnés, kas publicétas, ievérojot 65. pantu.
Ja zales ir injicgjamas, lokalas iedarbibas vai acu preparats,
tomér janorada visas paligvielas;

e) lietoSanas panémiens un, vajadzibas gadijuma, lietoanas
veids;

f) 1pass bridinajums, ka zales jaglaba bérniem neaizsniedzama
vieta;

g) Tipass bridinajums, ja tas vajadzigs $im zalém;
h) skaidri noradits deriguma termins (ménesis/gads);
i) T1pasi piesardzibas pasakumi glabajot, ja tadi ir;

j)  1pasi piesardzibas pasakumi neizmantoto zalu vai zalu atkri-
tumu iznicinasanai, ja tadi vajadzigi;

k) zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja vards un adrese;
1) zalu tirdzniecibas atlaujas numurs;
m) razotdja partijas numurs;

n) noradijjumi zalu lietoSanai pasarstésanas gadijuma.

55. pants

1. Direktivas 54. un 62. panta paredzétos datus norada uz tie-
Siem iesainojumiem, kas nav 2. un 3. punkta minétie iesainojumi.

2. Uz tieSiem iesainojumiem tablesu plaksnisu forma, kas ir ievie-
toti argja iesainojuma, kurs atbilst 54. un 62. panta noteiktajam
prasibam, norada vismaz $adus datus:

— zalu nosaukumu, ka paredzéts 54. panta a) apakspunkta,
— 3o zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu,

— deriguma terminu,

— partijas numuru.

3. Uz mazam tiesa iesainojuma vienibam, uz kuram nav iespé-
jams noradit 54. un 62. panta paredzétos datus, norada vismaz
Sadus datus:

— zalu nosaukumu un, vajadzibas gadijuma, koncentraciju un
lietosanas veidu,

— lietoSanas panémienu,
— deriguma terminu,
— partijas numuru,

— saturu péc svara, tilpuma vai vienibu skaita.

56. pants

54, 55. un 62. panta minétie dati ir viegli salasami, skaidri
saprotami un neizdzéSami.
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57. pants

Neatkarigi no 60. panta dalibvalstis var pieprasit konkrétu zalu
etikesu formu lieto$anu, paverot iesp&ju noskaidrot:

— zalu cenu,

— socialas nodrosinasanas organizaciju atmaksas nosacijumus,

— tiesisko statusu piegadei pacientam saskana ar VI sadalu;

— atpazistamibu un autentiskumu.

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 tiesa iesainojuma.

59. pants

1. Lietodanas instrukciju sastada saskana ar zalu aprakstu; ieve-
rojot turpmak minéto secibu, taja norada:

a) zalu atpaziSanai:

— zalu nosaukumu, kam seko parastais nosaukums, ja zalés
ir tikai viena darbiga viela un ja ta nosaukums ir ipasi izdo-
mats nosaukums; ja zales ir pieejamas vairakas farmacei-
tiskas formas un/vai dazada koncentracija, zalu nosau-
kuma ir janorada farmaceitiska forma un/vai koncentracija
(attiecigi zidainiem, bérniem vai picaugusajiem),

— katram zalu noforméjumam — pilnigs parskats par darbi-
gajam vielam un paligvielam kvalitativa izteiksmé un par-
skats par darbigajam vielam kvantitativa izteiksmé, lieto-
jot to parastos nosaukumus,

— katram zalu noforméumam — farmaceitiska forma un
saturs péc svara, tilpuma vai devu skaita zalés,

— farmaceitiski terapeitiska grupa vai iedarbibas veids, lieto-
jot pacientam viegli saprotamus terminus,

— 32 zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja un razotaja vards un
adrese;

b) terapeitiskas indikacijas;

c) tasinformacijas uzskaitijums, kas jazina pirms zalu lietosanas:
— kontrindikacijas,
— atbilstigi piesardzibas pasakumi, lietojot zales,
— mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi,

(pieméram, ar alkoholu, tabaku un partiku), kas var ietek-
mét zalu iedarbibu,

— Tpasi bridinajumi;

$aja saraksta:

— janem vera dazu kategoriju zalu lietotaju Ipasais stavoklis
(pieméram, bérni, griitnieces vai sievietes, kas baro bérnu
ar kriiti, veci cilveki, cilvéki ar konkrétam patologijam),

— vajadzibas gadijuma janorada iespgjamais iespaids uz sp&ju
vadit transportlidzeklus vai stradat ar iekartam un meha-
nismiem,

— siki jaapraksta paligvielas, ko svarigi zinat drosai un efek-
tivai zalu lietosanai un kas ieklautas pamatnostadnés, kuras
publicétas, ievérojot 65. pantu;

d) vajadzigie un parastie noradijumi pareizai lieto$anai un jo Ipa-
Si:

— devas,

— lietoSanas panémiens un, vajadzibas gadijuma, lietosanas
veids,

— lietoSanas biezums, vajadzibas gadijuma noradot attiecigu
laiku, kad zales var lietot vai kad tas jalieto,

un péc vajadzibas, atkariba no zalu Ipatnibam:

— arsteSanas ilgums, ja tas biitu ierobeZojams,

— ka jarikojas pardozésanas gadijuma (pieméram, simptomi,
pirma palidziba),

— ka jarikojas, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas,

— vajadzibas gadijuma bridinajums par sekam, ko rada zalu
lietosanas partrauksana;

e) to nevelamo seku apraksts, kas var rasties, pareizi lietojot
zales, un attiecigi — ka rikoties $ada gadijuma; noteikti batu
jalidz, lai pacients savam arstam vai farmaceitam dara
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zinamas jebkuras nevélamas sekas, kas nav minétas lietosanas
instrukcija;

f) atsauce uz deriguma terminu, kas noradits uz etiketes, ar:

— bridinajumu nelietot zales péc 33 datuma,

— vajadzibas gadijuma — ipaSiem piesardzibas pasakumiem
glabajot,

— vajadzibas gadijuma — bridindjumu par dazam redzamam
bojasanas pazimém;

g) datums, kura pédgjo reizi ir parskatita lietoSanas instrukcija.

2. Neatkarigi no 1. punkta b) apak$punkta kompetenta iestade
var nolemt lietosanas instrukcija nenoradit dazas terapeitiskas
indikacijas, ja $is informacijas izplatiSana varétu radit nopietnas
neértibas pacientam.

60. pants

Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavét zalu laiSanu tirgti sava
teritorija, pamatojumu saistot ar etiketes vai lieto$anas instrukciju,
ja tie atbilst $is sadalas prasibam.

61. pants

1. Pieprasot tirdzniecibas atlauju, iestadem, kuru kompetencé ir
atlaut tirdzniecibu, jaiesniedz viens vai vairaki aréja un tiesa iesai-
nojuma paraugi vai maketi kopa ar lietoSanas instrukcijas uzme-
tumu.

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

3. Visas ieteiktas parmainas etike$u vai lietoSanas instrukcijas
joma, uz ko attiecas i sadala un kas nav saistitas ar zalu aprakstu,
iesniedz iestadém, kuru kompetencg ir atlaut tirdzniecibu. Ja kom-
petentas iestades 90 dienas péc pieprasijuma iesniegSanas nav
iebildusas pret ieteiktajam parmainam, iesniedzéjs var istenot par-
mainas.

4. Tas, ka kompetenta iestade neatsaka tirdzniecibas atlauju, ieve-
rojot 2. punktu, vai parmainas etiketés vai lietoSanas instrukcija,
ievérojot 3. punktu, nemaina raZotaja vai, vajadzibas gadijuma,
tirdzniecibas atlaujas turétaja visparigo civiltiesisko atbildibu.

62. pants

Uz aréja iesainojuma un lietoSanas instrukcijas var biit simboli vai
piktogrammas, ko lieto, lai precizétu konkrétu 54. panta un
59. panta 1. punkta minétu informaciju un citu ar zalu aprakstu
saderigu informaciju, kas ir lietderiga izglitosanai veselibas joma,
tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus.

63. pants

1. Sis direktivas 54., 59. un 62. pantd minétos datus uz etiketes
sniedz tas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, kura zales laiz
tirgd.

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

2. Lietosanas instrukcijai jabat uzrakstitai lietotajiem skaidros un
saprotamos vardos un jabat skaidri izlasamai tas dalibvalsts ofi-
cialaja valoda vai valodas, kura zales laiz tirg.

$a punkta pirma dala neliedz iespiest lietosanas instrukciju vaira-
kas valodas, ar noteikumu, ka visas lietotajas valodas sniedz vienu
un to pasu informaciju.

3. Ja zales nav paredzéts izsniegt pacientiem paarstéSanai, kom-
petentas iestades konkrétu zalu etiketém un lietosanas instrukei-
jam var atcelt prasibu par konkrétu datu noradisanu un lietosa-
nas instrukcijas iespieSanu tas dalibvalsts oficialaja valoda vai
valodas, kura zales laiz tirgd.

64. pants

Ja nav ievéroti §is 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 3is sadalas prasibam.

65. pants

Vajadzibas gadijuma Komisija publicé pamatnostadnes, kas jo
ipasi attiecas uz:

— dazu ipasu bridinajumu formulé&jumu dazu grupu zalém,

— konkrétam prasibam attieciba uz informaciju, kas attiecas uz
pasarstésanos,

— datu salasamibu uz etiketes un lietoSanas instrukcijas,
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— zalu identifikacijas un autentiskuma noteikSanas panémie-
niem,

— to paligvielu sarakstu, kam jabat noraditam uz zalu etiketes,
ka ari $o paligvielu noradianas veidu.

Sis pamatnostadnes pienem direktivas forma saskana ar
121. panta 2. punkta minéto procediiru.

66. pants

1. Argjo kartona karbu un trauku zalem, kas satur radionuklidus,
marké saskana ar Starptautiskas Atomenergijas agenttras pare-
dzetajiem radioaktivu materialu droSas parvadasanas noteiku-
miem. Turklat etiketes atbilst 2. un 3. punkta minétajiem notei-
kumiem.

2. Aizsargvairoga etiketé norada 54. panta minétos datus. Tur-
klat uz aizsargvairoga etiketes sniedz pilnu paskaidrojumu par to
kodu nozimi, kas lietoti uz pudelites, un vajadzibas gadijuma
attiecigajam laikam un datumam norada radioaktivitates dau-
dzumu deva vai traucina un kapsulu skaitu vai skidrumiem —
mililitrus traucina.

3. Traucina etiketé norada $adu informaciju:

— za]u nosaukumu vai kodu, to skaita radionuklida nosaukumu
vai kimisko simbolu,

— partijas identifikacijas datus un deriguma terminu,
— starptautisko radioaktivitates simbolu,
— razotaja nosaukumu,

— 2. punkta noradito radioaktivitates daudzumu.

67. pants

Kompetenta iestade nodroSina siki izstradatas lietoSanas
instrukcijas  ievietofanu  radiofarmaceitisko  preparatu,
radionuklidu  generatoru, radionuklidu komplekta  vai
radionuklidu prekursoru iesainojuma. Minétas instrukcijas tekstu
izstrada saskana ar 59. panta noteikumiem. Turklat instrukcija
ieklauj visus piesardzibas pasakumus, kas jaievero lietotajam un
pacientam zalu izgatavosanas un lietodanas laika, ka ari ipasus
piesardzibas pasakumus attiecibd uz iesainojuma un ta
neizmantota satura iznicinasanu.

68. pants

Neskarot 69. panta noteikumus, homeopatiskas zales marke
saskana ar §is sadalas noteikumiem un uz etiketes identificé ar
skaidru un salasamu atsauci uz to homeopatisko raksturu.

69. pants

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

— zalu zinatnisko nosaukumu, kam seko atkaidijuma pakape,
izmantojot farmakopejas simbolus, ko lieto saskapa ar
1. panta 5. punktu,

— atlaujas turétaja un, vajadzibas gadijuma, razotdja 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,

— Tpasu bridindjumu attieciba uz zalém — vajadzibas gadijuma,
— razotaja partijas numuru,

— registracijas numuru,

— “homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indika-
cijam”,

— bridinajumu, kura lietotajam ieteikts vérsties pie arsta, ja zalu
lietosanas laika simptomi nepazid.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit konkrétu
veidu etiketes izmantosanu, lai noraditu:

— zalu cenu,

— sociala nodrosinajuma iestazu atmaksas nosacijumus.

VI SADALA

ZALU KLASIFIKACTJA

70. pants

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

— zales, kam vajadziga arsta recepte,

— zales bez arsta receptes.
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Sim noliikam pieméro 71. panta 1. punkta noteiktos kritérijus.

2. Kompetentas iestades var noteikt sikaku iedalijumu zalém, kas
ir izsniedzamas tikai ar arsta recepti. Tada gadijuma tas ievéro
$adu iedalijjumu:

a) zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart vai vienreiz izmanto-
jama arsta recepte;

b) zales, kuru iegadei vajadziga pasa arsta recepte;

¢) zales, kuru iegadei arsta receptes ir ierobezotas, paredzot to
lietosanu dazas ipasas jomas.

71. pants

1. Zalém nepiecie$ama arsta recepte, ja:

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

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

— tas satur vielas vai preparatus, kuru darbiba un/vai blaknes
jaturpina pétit, vai

— ja arsti tos parasti paraksta parenteralai lietosanai.

2. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalijumu zalém, kuru iegadei
vajadziga TpaSa arsta recepte, tam nem véra sadus faktorus:

— zalu sastava lielaka daudzuma neka pielaujams ir viela, kas
klasificéjama ka narkotiska vai psihotropa viela spéka esoso
starptautisko konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto
Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada konvencijas
nozime, vai

— ziles lietojot nepareizi, iesp&jami nopietni draudi, ka zales
izmantos launpratigi, pie ta pieradis vai to izmantos neliku-
miga nolika, vai

— zales satur vielu, ko tadé], ka ta ir jauna, vai tas ipatnibu dé|
piesardzibas noliikos varétu uzskatit par piederigu otraja ievil-
kuma minétajai grupai.

3. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalijumu zalem, kuru iegadei
receptes ir ierobeZotas, tas nem veéra sadus faktorus:

— zales to farmaceitisko ipasibu dé] vai tadé], ka tas ir jauns, vai
sabiedribas veselibas interesés ir paredzéts arsté$anai, ko var
veikt tikai slimnica,

— zales izmanto tadu slimibu arstéanai, kas jadiagnosticé slim-
nica vai iestades ar attiecigu diagnostikas aparatiiru, kaut ar
lieto$ana un turpmaka apriipe var notikt citur, vai

— zales ir paredzéts ambulatoriskai arstéSanai, tacu ta lieto$ana
var izraisit Joti spécigu blakni, kuras dé] 3o zalu lietosanai vaja-
dziga recepte, kuru attiecigi izrakstijis specialists, un ipasa
uzraudziba arstésanas laika.

4. Kompetenta iestade var nepiemérot 1., 2. un 3. punkta notei-
kumus attieciba uz:

a) maksimali pielaujamo vienreizéjo devu, maksimali pielaujamo
dienas devu, koncentraciju, farmaceitisko formu, daziem iesai-
nojuma veidiem; un/vai

b) citiem lietosanas apstakliem, ko ta noteikusi.

5. Ja kompetenta iestade zales neiedala sikak, ka minéts 70. panta
2. punkta, ta tomér nem véra §a panta 2. un 3. punkta minétos
kritérijus, lai noteiktu, vai zales ir pieskaitamas zalém, kas pieeja-
mas tikai ar recepti.

72. pants

Zales, kuru iegadei recepti nevajag, ir tie, kuri neatbilst 71. panta
uzskaititajiem kritérijiem.

73. pants

Kompetentas iestades sastada to zalu sarakstu, kuru iegadei to
teritorija vajag arsta recepti, vajadzibas gadijuma noradot to
iedalijuma kategoriju. So sarakstu atjaunina katru gadu.

74. pants

Gadijuma, ja tirgo$anas atlauju pagarina ik péc pieciem gadiem vai
ja kompetentam iestadém kliist zinami jauni fakti, tas parbauda un
vajadzibas gadijuma maina zalu kategoriju, piemérojot 71. panta
uzskaititos kritérijus.
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75. pants

Katru gadu dalibvalstis Komisijai un paréjam dalibvalstim dara
zinamas parmainas, kas izdaritas 73. pantd minétaja saraksta.

VII SADALA

ZALU IZPLATISANA VAIRUMTIRDZNIECIBA

76. pants

Neskarot 6. pantu, dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai
nodrosinatu tikai to zalu izplatiSanu sava teritorija, par kuriem
saskana ar Kopienas tiesibu aktiem ir izsniegta tirdzniecibas
atlauja.

77. pants

1. Dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka zalu izplati$anai vairumtirdznieciba ir vajadziga atlauja dar-
bibai zalu vairumtirdznieciba, noradot vietu, kur ta ir deriga.

2. Ja personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas pardot zales iedzi-
votajiem, saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem var nodarbo-
ties arT ar vairumtirdzniecibu, tam ir vajadziga 1. punkta pare-
dzéta atlauja.

3. RazoSanas atlauja ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba
zales, uz ko attiecas raZoSanas atlauja. Atlauja darbibai zalu vai-
rumtirdznieciba neatbrivo no pienakuma sanemt raZosanas
atlauju un ievérot Saja sakara izvirzitos nosacijumus, pat ja razo-
$anai vai importé$anai ir pakartota nozime.

4. Péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma dalibvalstis
iesniedz visu attiecigo informaciju par konkrétam atlaujam, ko tas
izsniegusas saskana ar 1. punktu.

5. Par to personu parbaudém, kam atlauts nodarboties ar zalu
vairumtirdzniecibu, un vinu telpu parbaudém atbild dalibvalsts,
kura ir izsniegusi atlauju.

6. Dalibvalsts, kas izsniegusi 1. punkta minéto atlauju, aptur vai
atsauc atlauju, ja nav ievéroti atlaujas nosacijumi. Par to ta talit
informé pargjas dalibvalstis un Komisiju.

7. Ja dalibvalsts uzskata, ka persona, kurai cita dalibvalsts ir
izsniegusi atlauju saskana ar 1. punkta nosacijumiem, nepilda vai
vairs nepilda atlaujas nosacjjumus, ta talit informé Komisiju un
citas iesaistitas dalibvalstis. lesaistitas dalibvalstis veic vajadzigos

pasakumus un informé Komisiju un pirmo dalibvalsti par pie-
nemtajiem lémumiem un $o lémumu pamatojumu.

78. pants

Dalibvalstis nodrosina to, ka izplatiSanas atlaujas pieprasijuma
izskatiSanas procediira neparsniedz 90 dienu, sakot no dienas,
kura attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade sapem
pieprasijumu.

Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade var liigt pretendentu
iesniegt visu vajadzigo informaciju atlaujas nosacijumu sakara. Ja
iestade izmanto o iespéju, $a panta pirmaja dala noteikto terminu
pagarina lidz pieprasito papildu datu iesniegSanai.

79. pants

Lai sanemtu izplati§anas atlauju, pretendentiem jaizpilda sadas
obligatas prasibas:

a) viniem ir vajadzigas piemérotas un atbilstigas telpas, apriko-
jums un iekartas, lai nodrosinatu zalu pienacigu saglabasanu
un izplati$anu;

b) viniem ir vajadzigie darbinieki un jo ipasi kvalificéta persona,
kas noradita ka atbildiga persona, kuri atbilst attiecigas dalib-
valsts tiesibu aktos paredzétajiem nosacijumiem;

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

80. pants

IzplatiSanas atlaujas turétajiem jaizpilda $adas obligatas prasibas:

a) viniem jebkura laika janodrosina 79. panta a) apak$punkta
minéto telpu, aprikojuma un iekartu pieejamiba personam,
kas atbild par to parbaudiSanuy;

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 ieglit minéto atlauju;

c) viniem japiegada zales tikai tam personam, kam pasam ir
izplatiSanas atlauja vai kam ir atlauts, vai kas ir tiesigas pardot
zales attiecigas valsts iedzivotajiem;
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d) viniem ir vajadzigs operativas ricibas plans, kas nodrosina zalu
efektivu iznemsanu no tirgus péc kompetentas iestades riko-
juma vai sadarbojoties ar attiecigo zalu razotaju vai tirdznie-
cibas atlaujas turétaju;

e) viniem javeic uzskaite vai nu ar pirkSanas/pardosanas réeki-
niem, vai datoru, vai kada cita veida, par katru darbibu ar
sapemtajam vai nosiititajam zalém noradot vismaz $adu infor-
maciju:

— datumu,

— zalu nosaukumu,

— sanemto vai nosiitito daudzumu,

— attiecigi piegadataja vai sanémeéja nosaukumu un adresi;

f) viniem piecus gadus jaglaba e) apakspunkta minétas uzskaites
dati uzradiSanai kompetentajam iestadém parbaudes nolika;

g) viniem jaievéro 84. panta paredzétie labas zalu izplatisanas

prakses principi un pamatnostadnes.

81. pants

Attieciba uz zalu piegadi aptiekam un personam, kam ir atlauts vai
kas ir tiesigas pardot zales iedzivotajiem, dalibvalstis neuzliek citas
dalibvalsts izsniegtas izplatiSanas atlaujas turétajam pienakumus
un jo Ipasi sabiedrisko pakalpojumu pienakumus, kas ir stingraki
par tiem pienakumiem, ko tas uzliek personam, kam pasas ir
atlavusas veikt lidzveértigu darbibu.

Minétie pienakumi turklat baitu japamato ar vajadzibu aizsargat
sabiedribas veselibu, ievérojot Ligumu, un tiem vajadzétu bt
proporcionaliem minétas aizsardzibas mérkim.

82. pants

Piegadajot zales personai, kam atlauts vai kas ir tiesiga pardot
zales attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem, pilnvarotajam vairumtir-
gotajam ir japievieno dokuments, kurs lauj noskaidrot:

— datumu,

— zalu nosaukumu un farmaceitisko formu,

— piegadato daudzumu,

— piegadataja un sanéméja nosaukumu un adresi.

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka personas, kam atlauts vai kas ir tiesigas pardot zales iedzivo-
tajiem, spéj sniegt informaciju, kura lauj izsekot katru zalu izpla-
tisanas celam.

83. pants

Sis sadalas noteikumi neliedz piemérot stingrakas prasibas, ko
dalibvalstis noteikusas attieciba uz $adu zalu izplatiSanu vairum-
tirdznieciba:

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

— radiofarmaceitiskie preparati.

84. pants

Komisija publicé labas izplatisanas prakses pamatnostadnes. Saja
noluka ta apspriezas ar Patentéto zalu komiteju un Farmacijas
komiteju, kas izveidotas ar Padomes Lemumu 75/320/EEK (1).

85. pants

Sis sadalas noteikumus pieméro homeopatiskajam zalem,
iznemot 14. panta 1. punkta minétas zales.

VIII SADALA

REKLAMA

86. pants

1. Saja sadala zalu reklima nozimé jebkada veida informacijas
izplatiSanu, apstaigajot klientus, agitéjot vai pamudinot vinus,
noltika veicinat zalu parakstisanu, piegadi, tirdzniecibu vai paté-
réSanu; ta jo Ipasi ietver:

— zalu reklaméSanu iedzivotajiem,

— zalu reklaméSanu personam, kas ir kvalificétas tos parakstit
vai piegadat,

— zalu izplatitaju vizites pie personam, kas ir kvalificétas parak-
stit zales,

— paraugu piegadi,

() OVL187,9.6.1975., 23. Ipp.
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— pamudinajumu parakstit vai piegadat zales ka davanu, pieda-
vajot vai solot kadu labumu vai balvu nauda vai atvietojamas
lietas, iznemot gadijumus, kad zalu ista vértiba ir nieciga,

— tadu reklamas pasakumu sponsorésanu, kuros piedalas perso-
nas, kas ir kvalificétas parakstit vai piegadat zales,

— tadu zinatnisku kongresu sponsorésanu, kuros piedalas per-
sonas, kas ir kvalificétas parakstit vai piegadat zales, un jo
Ipasi ar to saistito cela un izmitinasanas izdevumu apmaksu
minétajam personam.

2. Si sadala neattiecas uz $adiem jautajumiem:

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

— sarakste, kam var biit pievienoti materiali, kas nav reklama,
bet kas vajadzigi, lai atbildétu uz konkrétu jautajumu par kon-
krétam zalém,

— faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi un uzzinas
materials, kas attiecas, pieméram, uz iesainojuma mainu, ar
narkotikam saistitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilp-
sto$i bridindjumi par blakném, tirdzniecibas katalogi un cen-
razi, ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas,

— zipojumi par veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka tajos pat

netie$u norazu uz zalém.

87. pants

1. Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kam saskana
ar Kopienas tiesibu aktiem nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.

2. Visas zalu reklamas dalas jaievéro dati, kas minéti zalu aprak-
sta.

3. Zalu reklama:

— veicina zalu racionalu izmanto$anu, iepazistinot ar to objek-
tivi un neparspilgjot to ipasibas,

— nemaldina.

88. pants

1. Dalibvalstis aizliedz reklamét iedzivotajiem zales, kas:
— saskana ar VI sadalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti,

— satur psihotropas vai narkotiskas vielas, pieméram, tas, kas
minétas Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada
konvencijas,

— saskana ar 2. punkta otro dalu nedrikst tikt reklamétas iedzi-
votajiem.

2. ledzivotajiem var reklamét zales, kas to sastava un mérka de|
ir paredzétas un piemérotas lietoSanai bez praktizéjosa medika
palidzibas, kur$ nosaka diagnozi, paraksta arstésanas kursu vai
uzrauga arstéSanas gaitu, bet vajadzibas gadijuma apspriezoties ar
farmaceitu.

ledzivotajiem paredzéta reklama dalibvalstis aizliedz pieminét
§adas terapeitiskas indikacijas:

— tuberkuloze,

— seksuali transmisivas slimibas,

— citas smagas infekcijas slimibas,

— vézis un citi audzéji,

— hronisks bezmiegs,

— cukurslimiba un citas vielmainas slimibas.

3. Dalibvalstis var ari aizliegt sava teritorija reklamét iedzivota-
jiem zales, kuru izmaksas var tikt segtas.

4. $a panta 1. punkta minéto aizliegumu nepieméro potésanas
kampanam, ko organizé attieciga nozare un apstiprina dalibvalstu
kompetentas iestades.

5. $2 panta 1. punktd minéto aizliegumu pieméro, neskarot
Direktivas 89/552/EEK 14. pantu.

6. Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tiesu zalu izplatiSanu iedzi-
votajiem reklamas noliika; tas tomer var atlaut $adu izplatiSanu
ipasos gadijumos cita nolika.

89. pants

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

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

b) ietver vismaz $adu informaciju:

— zalu nosaukums, ka ari parastais nosaukums, ja zales satur
tikai vienu darbigo vielu,
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— informacija, kas vajadziga zalu pareizai lietosanai,

— skaidrs, salasams aicinajums rapigi izlasit norades attiecigi
vai nu lietodanas instrukcija vai uz aréja iesainojuma.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu
reklama iedzivotajiem var ietvert tikai zalu nosaukumu, ja $i
reklama domata vienigi atgadindjumam.

90. pants

Zalu reklama iedzivotajiem neietilpst materiali, kas:

a) rada iespaidu, ka arsta padoms vai kirurgiska operacija nav
vajadziga, jo Ipasi piedavajot diagnozi vai ierosinot arstéSanu
pa pastu;

b) apgalvo, ka zalu iedarbiba ir garantéta, ka tam nav blaknu vai
ka to iedarbiba ir labaka par citadas arstéSanas vai citu zalu
iedarbibu vai ir tai lidzvértiga;

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

d) apgalvo, ka, nelietojot konkrétas zales, veseliba varétu paslik-
tinaties; So aizliegumu nepieméro 88. panta 4. punkta miné-
tajam potesanas kampanam;

e) versas tikai vai galvenokart pie bérniem;

f) atsaucas uz zinatnieku, medicinas darbinieku vai tadu personu
ieteikumiem, kas nepieder minétajam kategorijam, bet savas
popularitates dé] varétu veicinat zalu lietoanu;

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 vésturi, varétu novest
pie kladainas pasdiagnozes noteiksanas;

j) nepiedienigi, satraucosi vai maldinosi reklamé atlabsanu;

k) nepiedienigi, satrauco$i vai maldino$i attélo, ka slimiba vai
ievainojums parvers cilvéka kermeni vai ka zales iedarbojas uz
cilvéka kermeni vai ta dalam;

1) norada, ka konkrétajam zalém ir izsniegta tirdzniecibas atlau-
ja.

91. pants

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

— batiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam,

— zalu vieta piedavajuma klasifikacija.

Dalibvalstis var arT prasit, lai $ada reklama batu noradita pardo-
Sanas cena vai dazado tirdzniecibas vienibu aptuvena cena, ka ari
nosacijumi, kas vajadzigi, lai sociala nodro$inajuma iestades
atmaksatu izdevumus.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu
reklama personam, kas ir kvalificétas tos parakstit vai piedavat,
var fetvert tikai zalu nosaukumu, ja $1 reklaima domata vienigi
atgadinajumam.

92. pants

1. Zalu dokumentacija, ko ka dalu no minéto zalu reklamas
nodod personam, kuras ir kvalificétas 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 pietiekami pilniga, lai sanémgjs
pats varétu spriest par attiecigo zalu arstniecisko vertibu.

3. Citatus, ka ari tabulas un citus uzskates materialus no medici-
nas zurnaliem vai citiem zinatniskiem izdevumiem, ko lieto
1. punkta minétaja dokumentacija, ataino pareizi, noradot pre-
cizu informacijas avotu.

93. pants

1. Firma, kas nodarbina zalu izplatitajus, vinus atbilstigi apmaca,
un viniem ir pietiekama zinatniska sagatavotiba, lai vini spétu
sniegt precizu un péc iespé€jas pilnigaku informaciju par reklame-
tajam zalem.
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2. Katra apmekléjuma zalu izplatitaji apmeklétajam personam
sniedz vai dara tam pieejamu visu piedavato zalu aprakstus un, ja
to Jauj dalibvalsts tiesibu akti, sikakas zinas par cenu un 91. panta
1. punkta minétas atmaksas nosacijumiem.

3. Zalu izplatitaji nodod 98. panta 1. punkta minétajam zinatnis-
kajam dienestam visu informaciju par vinu reklaméto zalu lieto-
$anu, jo ipasi noradot uz visam blakném, par ko tiem zinojusas
apmeklétas personas.

94. pants

1. Ja zéles reklame personam, kas ir kvalificetas tas parakstit vai
piedavat, tam nedrikst piegadat, piedavat vai piesolit davanas vai
labumus naudas izteiksmé vai atvietojamas lietas, ja vien tas nav
létas un ir saistitas ar medicinas vai farmacijas praksi.

2. Tirdzniecibas veicinaSanas pasakumos devigumam vienmér
jabiit sapratigam un pakartotam pasakuma galvenajam meérkim,
un tas drikst attiekties tikai uz medicinas darbiniekiem.

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

4. Sapanta 1., 2. un 3. punkts neietekmé dalibvalstis esosos pasa-
kumus vai tirdzniecibas praksi attieciba uz cenam, pelnu un atlai-
dém.

95. pants

94. panta 1.punkta noteikumi neliedz deviguma tieSu vai netiesu
izradiSanu pasakumos, ko riko vienigi profesionala un zinatniska
nolikd; minétais devigums vienmér ir sapratigad limeni un ir
pakartots pasakuma galvenajam zinatniskajam mérkim; to
nedrikst attiecinat uz personam, kas nav medicinas darbinieki.

96. pants

1. Iznémuma karta zalu bezmaksas paraugus piegada tikai per-
sonam, kas ir kvalificétas tos parakstit, un ievérojot $adus nosaci-
jumus:

a) katra recepsu zalu paraugu skaits gada ir ierobezots;

b) visas paraugu piegades notiek péc zalu parakstitaja rakstiska
liiguma, kas ir datéts un apliecinats ar parakstu;

¢) tie, kas piegada paraugus, uztur atbilstigu kontroles un uzskai-
tes sistému;

d) visi paraugi ir identiski vismazakajai tirdzniecibas vienibai;

e) uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav
paredzéts pardoSanai” vai cits teksts ar tadu pasu jegu;

f) visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;

g) nedrikst piegadat zalu paraugus, kas satur psihotropas vai nar-
kotiskas vielas starptautisku konvenciju nozimé, pieméram,
Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. un 1971. gada konven-
cijas nozime.

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

97. pants

1. Dalibvalstis nodro$ina piemérotas un efektivas metodes zalu
reklamas uzraudziSanai. Minétas metodes, kuru pamata var bat
ieprickséjas parbaudes sistéma, jebkura gadijuma ietver tiesibu
normas, ar ko personas vai organizacijas, kuram saskana ar attie-
cigas valsts tiesibu aktiem ir legitimas intereses aizliegt jebkuru
reklamu, kas nesader ar 3o sadalu, var celt prasibu tiesa pret attie-
cigo reklamu vai griezties ar So reklamu administrativa iestade,
kas ir kompetenta izskatit stidzibas vai ierosinat attiecigas lietas
izskati$anu tiesa.

2. Saskana ar 1. punkta minétajam tiesibu normam dalibvalstis
pieskir tiesam vai administrativam iestadém pilnvaras, kas gadi-
jumos, kad tas uzskata sadus pasakumus par vajadzigiem, nemot
vera visu iesaistito personu intereses un jo ipasi sabiedribas inte-
reses, tam Jauj:

— likt partraukt maldino$u reklamu vai sakt attiecigas lietas
izskatiSanu ties, lai panaktu reklamas partrauksanu,

— ja maldinosa reklama vél nav nodota atklatibai, bet tam neno-
vérsami ir janotiek — aizliegt reklamas nodosanu atklatibai
vai sakt attiecigas lietas izskati§anu tiesa, lai panaktu, ka aiz-
liedz reklamas nodosanu atklatibai,

pat nepieradot reklamétaja faktiski nodaritos zaudéumus vai kai-
t€jumus, nodomu vai nolaidibu.

3. Dalibvalstis paredz otraja dala minéto pasakumu veiksanu pa-
atrinata karta, panakot vai nu pagaidu atrisinajumu vai galigo
rezultatu.
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Katra dalibvalsts pati nolemj, kuru no divam pirmaja dala mine-
tajam iesp&jam izveléties.

4. Lai likvidetu sekas, ko rada maldinosa reklama, par kuras par-
traukSanu ir pienemts galigs lémums, dalibvalstis var pieskirt tie-
sam vai administrativajam iestadém pilnvaras, kas tam lauj:

— pieprasit $a lemuma pilnigu vai daléju nodosanu atklatiba tada
forma, kadu tas uzskata par piemérotu,

— papildus pieprasit nodot atklatibai labojumu.

5. $a panta 1. lidz 4. punkts pielauj zalu reklamas brivpratigu
kontroli, ko veic pasregulacijas iestades, ka arT So iestazu iesaisti-
Sanu, ja lietas izskatiSana 3ajas iestadés ir iespéjama papildus
1. punkta minétajai izskati$anai tiesas vai administrativas iestadeés.

98. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava uznémuma nodibina zinat-
nisku dienestu, kas atbild par informaciju saistiba ar zalem, ko tas
laiZ tirgd.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

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

— nodrosina to, ka vina uznémuma veikta zalu reklama atbilst
§is sadalas prasibam,

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

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

— nodrogina talitéju un pilnigu to lémumu ievérosanu, ko pie-
némusas iestades vai organizacijas, kas atbild par zalu rekla-
mas uzraudzibu.

99. pants

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu §is sadalas
noteikumu piemérosanu, un jo ipasi nosaka sodus, ko uzliek, ja
tiek parkapti §is sadalas izpildei pienemtie noteikumi.

100. pants

Sis sadalas noteikumus attiecina uz 13. panta 2. punkta un
14. panta 1. punkta minéto homeopatisko zalu reklamu, iznemot
87. panta 1. punkta minétas homeopatiskas zales.

Tacu 3o zalu reklama drikst izmantot tikai 69. panta 1. punkta
noradito informaciju.

Katra dalibvalsts turklat var sava teritorija aizliegt 13. panta
2. punkta un 14. panta 1. punktd minéto homeopatisko zalu
reklamu.

IX SADALA

FARMAKOLOGISKA UZRAUDZIBA

101. pants

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai rosinatu arstus un
citus medicinas specialistus informét kompetentas iestades par
varbtéjam blakném.

Dalibvalstis var izvirzit IpaSas prasibas arstiem un citiem
medicinas specialistiem attieciba uz zino$anu par varbiitéjam ipasi
bistamam vai neparedzétam blakném, jo Ipasi ja minétie zinojumi
ir nosacijums tirdzniecibas atlaujas izmantosanai.

102. pants

Dalibvalstis izveido farmakologiskas uzraudzibas sistemu, lai
nodrosinatu atbilstigu reglamentgjou lémumu pienemsanu
attiecba uz Kopiena atlautam zalém, nemot véra iegiito
informaciju par zalu blakném pareizas lietosanas apstaklos. So
sistému izmanto, lai vaktu zalu uzraudzibai noderigu informaciju
un jo ipasi — saistiba ar blakném, ko novero cilvekiem, un lai
sniegtu informacijas zinatnisku noveértgjumu.

Minéto informaciju salidzina ar datiem par zalu patérinu.

Saja sistéma nem véra ari citu pieejamo informaciju par zalu
nepareizu un launpratigu izmanto$anu, kas var ietekmeét So zalu
labuma un radita apdraudéjuma noveértéjumu.

103. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir
attiecigi kvalificéta persona, kas atbild par farmakologisko
uzraudzibu.



98

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

13/27. séj.

Minéta kvalificéta persona atbild par:

a) tadas sistémas izveidoSanu un uzturéSanu, kas nodrosina to,
ka informacija par visam varbatgjam blakném, kas darita
zinama uznémuma darbiniekiem un zalu izplatitajiem, tiek
savakta un salidzinata, lai ta batu pieejama vismaz viena
Kopienas vieta;

b) 104. panta minéto zinojumu gatavosanu kompetentajam
iestadém tada forma, kadu var noteikt minétas iestades, un
saskana ar 106. panta 1. punkta minétajiem ieteikumiem;

¢) pilnigas un talitéjas atbildes sniegsanu, to skaita informacijas
sniegSanu par attiecigo zalu realizacijas apjomu vai recep$u
skaitu, uz kompetentas iestades lagumu nodrosinat vajadzigo
papildu informaciju zalu sniegto labumu un radita apdraude-
juma novertésanai;

d) jebkuras citas tadas informacijas snieg§anu kompetentajam
iestadem, kura attiecas uz zalu sniegta labuma vai radita
apdraudéjuma novértéjumu, to skaita atbilstigas informacijas
sniegsanu par drosibas pétijumiem péc atlaujas pieskirsanas.

104. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajam javeic preciza visu Kopiena vai
tresa valsti varbiitéji sastopamo blaknu uzskaite.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajam jaregistré visas varbitéjas ipasi
bistamas blaknes, par kuram vinu informé veselibas apriipes spe-
cialists, un talit — un jebkura gadijuma ne vélak ka 15 kalendara
dienu laika péc informacijas sanemsanas — tas jadara zinamas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija minéta blakne
ir noverota.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajam jaregistré visas citas varbiité-
jas Tpasi bistamas blaknes, kas saskana ar 106. panta 1. punkta
minétajiem ieteikumiem atbilst zinosanas kritérijiem, un par ko
vinam vajadzé&tu bit informétam, un tilit — bet jebkura gadijuma
ne vélak ka 15 kalendara dienu laika péc informacijas sanemsa-
nas — jadara tas zinamas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras
teritorija minéta blakne ir noveérota.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina talitéju zinoSanu
saskana ar 106. panta 1. punkta minétajiem ieteikumiem par var-
batgjam Ipasi bistamam, neparedzétam blakném, kas novérotas
tresas valsts teritorija un par ko vinam zinojis veselibas apripes
specialists, lai informacija par tam biitu pieejama Agentarai un
kompetentajam iestadém dalibvalstis, kuras zales ir atlautas, un
jebkura gadijuma jazino ne velak ka 15 kalendara dienu laika péc
informacijas sanemsanas.

5. Zalém, uz ko attiecas Direktivas 87/22/EEK darbibas joma vai
kam ir piem@rotas §is direktivas 17. un 18. panta un 3is direktivas
28. panta 4. punkta paredz€tas savstarpéjas atziSanas procediras,
ka ari zalém, kam izmantotas $is direktivas 32., 33. un 34. panta
paredzétas procediiras, tirdzniecibas atlaujas turétajs papildus
nodrogina to, ka par visam Kopiena novérotam varbatéjam Ipasi
bistamam blakném tiek zinots tada forma un ar tadiem starplai-
kiem, par ko vienojas ar atsauces dalibvalsti vai kompetentu
iestadi, kas darbojas ka atsauces dalibvalsts, lai ta bitu pieejama
atsauces dalibvalstij.

6. Javien par atlaujas pieskirSanas vai turpmakas lietosanas nosa-
cijumu, ka noradits 106. panta 1. punkta ieteikumos, nav noteik-
tas citas prasibas, visu blaknu uzskaites dokumentus ka regularu
zinojumu par jaunakajiem datiem attieciba uz drosibu iesniedz
kompetentajam iestadém vai nu tilit péc pieprasijuma, vai regu-
lari, ievérojot $adus starplaikus: reizi se$os méneSos pirmajos
divos gados péc atlaujas sanemsanas, reizi gada turpmakajos divos
gados, ka ari pirmo reizi pagarinot atlauju. Vélak regularu zino-
jumu par jaunakajiem datiem attieciba uz droibu iesniedz reizi
piecos gados kopa ar atlaujas pagarinasanas pieteikumu. Regula-
rajos zinojumos par jaunakajiem datiem attieciba uz drosibu ie-
tver zalu sniegtd labuma un radita apdraudéjuma zinatnisku
novertéjumu.

7. Péc tirdzniecibas atlaujas sapemsanas tirdzniecibas atlaujas
turétajs var ligt grozit $aja pantd minétos terminus saskana ar
Komisijas Regula (EK) Nr. 541/95 (') paredzéto procediru.

105. pants

1. Agentara sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido datu
apstrades tiklu, lai atvieglotu apmainu ar farmakologiskas uzrau-
dzibas informaciju par Kopiena tirgotajam zalém, laujot visam
kompetentajam iestadém vienlaikus apmainities ar informaciju.

2. Izmantojot 1. punkta paredzéto tiklu, dalibvalstis nodrosina
to, ka zinojumi par to teritorija novérotam varbatéjam Ipasi bis-
tamam blakném talit — bet jebkura gadijuma, vélakais, 15 kalen-
dara dienu laika péc pazinojuma par blakni sanemsanas — ir pie-
ejami Agentiirai un paréjam dalibvalstim.

3. Dalibvalstis nodrosina to, ka zinojumi par to teritorija nove-
rotam varbatéjam ipasi bistamam blakném talit — bet jebkura
gadjjuma, vélakais, 15 kalendara dienu laika péc pazinojuma par
blakni sanemsanas — ir pieejami tirdzniecibas atlaujas turétajam.

() OV L 55, 11.3.1995., 7. Ipp. Regula grozita ar Regulu (EK)
Nr. 1146/98 (OV L 159, 3.6.1998., 31. Ipp.).
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106. pants

1. Lai atvieglotu informacijas apmainu par farmakologisko
uzraudzibu Kopiena, Komisija péc apspriesanas ar Agentiru,
dalibvalstim un ieinteresétajam personam izstrada ieteikumus par
to, ka apkopojami, parbaudami un iesniedzami zinojumi par
blakném, to skaita par tehniskajam prasibam attieciba uz
farmakologiskas uzraudzibas informacijas elektronisku apmainu
saskana ar starptautiski pienemtiem formatiem, un publicé atsauci
uz starptautiski pienemtu medicinas terminologiju.

Sos ieteikumus publicé “Eiropas Kopienas Zalu reglamentésanas
noteikumu” 9. séjuma, nemot véra farmakologiskas uzraudzibas
joma paveikto starptautisko harmonizaciju.

2. Lai interpretétu 1. panta 11. lidz 16. punkta minétas definici-
jas un $aja sadala izklastitos principus, tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs un kompetentas iestades atsaucas uz 1. punkta minétajiem
ieteikumiem.

107. pants

1. Ja péc farmakologiskas uzraudzibas datu noveértésanas dalib-
valsts uzskata, ka tirdzniecibas atlauja blitu jaaptur, jaatsauc vai
jamaina saskana ar 106. panta 1. punkta minétajiem ieteikumiem,
ta par to talit informé Agentiiru, pargjas dalibvalstis un tirdznie-
cibas atlaujas turétaju.

2. Steidzamos gadijumos attieciga dalibvalsts var apturét zalu
tirdzniecibas atlauju ar noteikumu, ka ta informé Agentiiru, Komi-
siju un pargjas dalibvalstis ne vélak ka nakamaja darba diena.

108. pants

Visus grozijumus, kas var bat vajadzigi 101. lidz 107. panta
noteikumu atjaunina$anai, npemot véra zinatnes un tehnikas
attistibu, pienem saskana ar 121. panta 2. punkta minéto
procediiru.

X SADALA

IPASI NOTEIKUMI ZALEM, KAS IEGUTAS NO CILVEKA ASINS
UN PLAZMAS

109. pants

1. Attieciba uz cilveka asins vai cilvéka plazmas izmantosanu par
izejmaterialu zalu razoSana dalibvalstis veic vajadzigos pasaku-
mus, lai nepielautu infekcijas slimibu parnésasanu. Ciktal uz to
attiecas 121. panta 1. punkta minétie grozijumi, ka arT Eiropas

farmakopejas asins un plazmas monografiju piemérosana, miné-
tie pasakumi ietver Eiropas Padomes un Pasaules Veselibas orga-
nizacijas ieteiktos pasakumus, jo Ipasi attieciba uz asins un plaz-
mas donoru atlasi un parbaudém.

2. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka
cilvéka asins un cilvéka plazmas donori un nodosanas centri vien-
mér ir skaidri nosakami.

3. Ari tiem, kas importg cilvéka asinis vai plazmu no tre§am val-
stim, jasniedz 1. un 2. punkta minétas drosibas garantijas.

110. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai veicinatu cilvéka
asins vai plazmas paspietieckamibu Kopiena. Saja noliika tas
veicina asins un plazmas brivpratigu bezmaksas nodosanu un veic
vajadzigos pasakumus, lai attistitu to zalu razosanu un lietoanu,
kas iegtti no brivpratigi un bez maksas nodotam asinim un
plazmas. Dalibvalstis informé Komisiju par $iem pasakumiem.

XI SADALA

UZRAUDZIBA UN SANKCIJAS

111. pants

1. Ar atkartotam parbaudém dalibvalsts kompetenta iestade
nodrosina to, ka tiek ievérotas zalu regulgjosas tiesiskas prasibas.

Sis parbaudes veic kompetentas iestades parstavji, kas ir pilnva-
roti:

a) parbaudit razoSanas vai tirdzniecibas uznémumus un visas
laboratorijas, kam razoSanas atlaujas turétajs ir uzticgjis veikt
parbaudes, ievérojot 20. pantu;

b) nemt paraugus;

¢) parbaudit visus dokumentus, ievérojot noteikumus, kas ir
spéka dalibvalstis no 1975. gada 21. maija un kas ierobezo
minétas pilnvaras attieciba uz pagatavosanas metodes aprak-
stu.

2. Dalibvalstis veic visus atbllstlgos pasakumus lai nodrosinatu
to, ka im@inpreparatu razo$ana izmantotie razo$anas procesi ir
pienacigi apstiprinati un nodrosina partiju viendabigumu.

3. Péc katras 1. punkta minétas parbaudes kompetentas iestades
parstavji zino par to, vai razotajs ievéro 47. panta paredzétas labas
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razoSanas prakses principus un pamatnostadnes. So zinojumu
saturu dara zinamu parbauditajam razotajam.

112. pants

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs un vajadzibas gadijuma
razo$anas atlaujas turétajs iesniedz apliecinajumus par gatavo zalu
unfvai ta sastavdalu veikto kontroli un raZosanas procesa
starpposma veikto kontroli saskana ar 8. panta 3. punkta
h) apakspunkta paredzétajam metodém.

113. pants

Lai istenotu 112. pantu, dalibvalstis var pieprasit, lai
imanpreparatu 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
interesés, ta var pieprasit, lai persona, kam ir atlauja tirgot:

— dzivas vakcinas,

— iminpreparatus, ko izmanto bérnu vai citu riska grupu pri-
maraja imunizacija,

— iminpreparatus, ko izmanto sabiedribas veselibas imunizaci-
jas programmas,

— jaunus iminpreparatus vai imiinpreparatus, kas razoti, izman-
tojot jauna vai mainita veida tehnologijas, vai tehnologiju,
kura ir jauna konkrétajam razotajam, parejas laikposma, ko
parasti precizé tirdzniecibas atlauja,

pirms laiSanas tirghi iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu
unfvai iesainotu zalu partijas parbaudei valsts laboratorija vai
laboratorija, kas izraudzita §im nolikam, iznemot gadijumus, kad
partija ir razota cita dalibvalsti un attiecigas dalibvalsts kompe-
tenta iestade ieprieks ir parbaudijusi attiecigo partiju un atzinusi,
ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam. Dalibvalstis nodrosina
visu minéto parbauzu pabeigSanu 60 dienas p&c paraugu sanem-
$anas.

2. Ja dalibvalsts tiesibu akti to paredz sabiedribas veselibas inte-
resés, kompetentas iestades var pieprasit, lai cilvéka asins vai plaz-
mas izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms laisanas
tirgli iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu un/vai

iesainotu zalu partijas parbaudei valsts laboratorija vai laborato-
rija, kas norikota §im nolikam, iznemot gadijumus, kad attieci-
gas dalibvalsts kompetenta iestade ieprieks ir parbaudijusi attie-
cigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam
specifikacijam. Dalibvalstis nodro$ina visu minéto parbauzu
pabeiganu 60 dienas péc paraugu sanemsanas.

115. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka cilveka asins vai plazmas izcelsmes zalu izgatavoSana
izmantotie raZoSanas un attiriSanas procesi ir pienacigi
apstiprinati, nodro$ina partiju viendabigumu un, garanté
konkrétu virusu infekciju neesamibu, ciktal to atlauj tehnologijas
attistibas stadija. Saja sakara razotaji kompetentajam iestadeém
dara zinamu metodi, ko lieto, lai samazinatu vai iznicinatu
patogéno virusu infekcijas, ko iesp&ams parnest ar cilvéku
izcelsmes asins vai plazmas zalém. Kompetenta iestade var
iesniegt neiesainoto un/vai iesainoto zalu paraugus parbaudei
valsts laboratorija vai $im noltikam norikota laboratorija, izskatot
pieprasijumu saskana ar 19. pantu, vai péc tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas.

116. pants

Dalibvalstu kompetentas iestades aptur vai atsauc atlauju laist zalu
tirgdi, ja tas izradas kaitigas, tas pareizi lietojot, vai ja tam nav
arstnieciskas iedarbibas, vai to sastava kvalitate un kvantitate
neatbilst sniegtajai informacijai. Zalém nav arstnieciskas
iedarbibas, ja noskaidro, ka ar §im zalém nevar iegiit arstnieciskus
rezultatus.

Atlauju aptur vai atsauc arl tad, ja dati, kas pievienoti
pieprasjumam, ka paredzéts 8. panta, 10. panta 1. punkta un
11. panta, ir nepareizi vai nav groziti saskana ar 23. pantu, vai ja
nav veikta 112. panta minéta kontrole.

117. pants

1. Neatkarigi no 116. panta paredzétajiem pasakumiem dalibval-
stis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu zalu piega-
des aizlieg§anu un zalu atsauk$anu no tirgus, ja:

a) zales izradas kaitigas, tas lietojot pareizi; vai
b) tam triikst arstnieciskas iedarbibas;

¢) ta kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst sniegtajam
zinam; vai
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d) nav veikta gatava zalu un/vai sastavdalu kontrole un razo$a-
nas procesa starpposma kontrole, vai nav izpildita kada cita
prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar razosanas atlaujas pie-
skirsanu.

2. Kompetenta iestade var attiecinat aizliegumu par zalu piegadi
vai atsauk$anu no tirgus tam zalu partijam, kas ir stridus objekts.

118. pants

1. Kompetenta iestade aptur vai atsauc tirdzniecibas atlauju pre-
paratu kategorijai vai visiem preparatiem, ja vairs netiek pildita
kada no 41. panta paredzétajam prasibam.

2. Papildus 117. panta noraditajiem pasakumiem kompetenta
iestade var apturét treSo valstu zalu razo$anu vai importéSanu vai
apturét vai atsaukt konkrétas kategorijas preparatu vai visu pre-
paratu razo$anas atlauju, ja nav ievéroti 42., 46., 51. un
112. panta noteikumi.

119. pants

Sis sadalas noteikumus pieméro homeopatiskajam zalem,
ieverojot 14. panta 3. punkta noteikumus.

XII SADALA

PASTAVIGA KOMITEJA

120. pants

Visas parmainas, kas vajadzigas, lai pielagotu I pielikumu, nemot
véra zinatnes un tehnikas attistibu, pienem saskana ar 121. panta
2. punkta minéto procediiru.

121. pants

1. Komisijai palidz Pastaviga komiteja Cilvekiem paredzéto zalu
jautajumos to direktivu pielagosanai tehnikas attistibai, kuras
attiecas uz tirdzniecibas tehnisko barjeru likvidésanu zalu nozaré
(Se turpmak — “Pastaviga komiteja”).

2. Ja izdarita atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma
1999/468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzétais laikposms
ir tris ménesi.

3. Pastaviga komiteja pienem savu reglamentu.

XIII SADALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

122. pants

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodro$inatu to,
ka attiecigas kompetentas iestades dara cita citai zinamu
informaciju, kas vajadziga, lai garantétu raZoSanas vai
tirdzniecibas atlaujam izvirzito prasibu izpildi.

Péc pamatota pieprasjjuma sanemsanas dalibvalstis talit dara
zinamus 111. panta 3. punkta minétos zinojumus citas dalibvalsts
kompetentajam iestadém. Ja péc zinojumu izskatiSanas zinojumu
sanéméja dalibvalsts uzskata, ka ta nevar piepemt zinojuma
sagatavotajas valsts kompetento iestazu izdaritos secinajumus, ta
dara zinamu savu pamatojumu attiecigajam kompetentajam
iestadém un var pieprasit papildu informaciju. Attiecigas
dalibvalstis pieliek visas piiles, lai panaktu vieno$anos. Ja atzinumi
ievérojami atskiras, viena no attiecigajam dalibvalstim vajadzibas
gadijuma informé Komisiju.

123. pants

1. Katra dalibvalsts veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosi-
natu Agentiras talitéju informésanu par lémumiem, ar ko atlauj
tirdzniecibu, atsaka vai atsauc tirdzniecibas atlauju, atce] lemumu
par tirdzniecibas atlaujas atsaciSanu vai atsauksanu, aizliedz pie-
gadat zales vai atsauc tas no tirgus, ka ari par o lémumu pama-
tojumiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakums ir talit informét attie-
cigas dalibvalstis par jebkuru darbibu, ko tas veic, lai apturétu zalu
tirgo§anu vai atsauktu zales no tirgus, un par attiecigas darbibas
pamatojumu, ja minéta darbiba ir saistita ar zalu iedarbibu vai
sabiedribas veselibas aizsardzibu Dalibvalstis nodrosina to, ka
informacija nonak Agentiiras uzmanibas loka.

3. Dalibvalstis nodrosina to, ka atbilstiga informacija par darbi-
bu, kas uzsakta, ievérojot 1. un 2. punktu, un kas var ietekmét
sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis, talit nonak Pasau-
les Veselibas organizacijas uzmanibas loka.

4. Katru gadu Komisija publicé Kopiena aizliegto zalu sarakstu.
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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. pantd minéto
informaciju.

125. pants

Visos $aja direktiva minétajos lémumos, ko pienem dalibvalsts
kompetenta iestade, ir sniegts lEmuma pamatojuma siks izklasts.

Minétos lémumus dara zinamus attiecigajai personai, informgjot
arT par kompensaciju, kas tai pieejama saskana ar spéka esosajiem
tiesibu aktiem, un terminu, kas atvéléts $is iespéjas izmantosanai.

Katra dalibvalsts publicé tirdzniecibas atlaujas un lémumus par
minéto atlauju atsauksanu attieciga oficiala izdevuma.

126. pants

Zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, aptur vai atsauc tikai saskana ar
$aja direktiva noteikto pamatojumu.

Nevienu lémumu, ar ko aptur zalu raZoSanu vai importésanu no
tresam valstim, aizliedz zalu piegadi vai atsauc zales no tirgus,
nevar pienemt citadi ka tikai ar 117. un 118. panta noteikto
pamatojumu.

127. pants

1. Péc razotaja, eksportétaja vai importétajas tresas valsts iestazu
pieprasijuma dalibvalstis apliecina, ka zalu raZotajam ir razo$a-
nas atlauja. Izsniedzot minéto apliecindjumu, dalibvalstis ievéro
$adus nosacjjumus:

a) tas nem vera spéka esoSos Pasaules Veselibas organizacijas
administrativos noteikumus;

b) eksportam paredzétam zalém, kas jau ir atlautas to teritorija,
tas iesniedz saskana ar 21. pantu apstiprinato zalu aprakstu.

2. JaraZotdjam nav tirdzniecibas atlaujas, vins iesniedz iestadém,
kas atbild par 1. punkta minéta apliecindjuma izsnieg§anu, pazi-
nojumu ar paskaidrojumu, kapéc nav pieejama tirdzniecibas
atlauja.

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
direktivas, atsauc, neskarot dalibvalstu pienakumus, kas tam
japilda attieciba uz II pielikuma B dala noraditajiem isteno$anas
terminiem.

Atsauces uz atceltajam direktivam uzskata par atsaucém uz $o
direktivu, un tas lasa saskana ar korelacijas tabulu III pielikuma.

129. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT.

130. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2001. gada 6. novembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetaja priekssedetajs

N. FONTAINE D. REYNDERS
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I PIELIKUMS

ANALIZES, FARMAKOTOKSIKOLOGIJAS UN KLINISKO PEIT]UMU STANDARTI UN PROTOKOLI
SAKARA AR ZALU TESTESANU

IEVADS

Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 8. pantu un 10. panta 1. punktu,
iesniedz Cetras dalas saskana ar 3aja pielikuma izklastitajam prasibam un nemot véra ieteikumus, ko Komisija pub-
licgjusi “Eiropas Kopienas Zalu reglamenté$anas noteikumu” II s¢juma: “Pazinojums tiem, kas pretendé uz cilvekiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujam Eiropas Kopienas dalibvalstis”.

Gatavojot dokumentaciju tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, pretendenti nem véra Kopienas pamatnostadnes attie-
ciba uz zalu kvalitati, drosibu un iedarbibu, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Kopienas Zau reglamentéSanas notei-
kumu” Il séjuma un ta pielikumos: “Cilvékiem paredzétu zalu kvalitates, drosibas un iedarbibas pamatnostadnes”.

Pieprasijuma ieklauj visu informaciju, kam ir baitiska nozime attiecigo zalu novérté$ana, neatkarigi no ta, vai i infor-
macija ir vai nav zalém labvéliga. Visu batisko informaciju jo ipasi sniedz par visam nepabeigtajam vai partrauktajam
farmakotoksikologiskajam parbaudém vai kliniskajam izpétém vai izméginajumiem, kas saistiti ar zalém. Lai uzrau-
dzitu labumu/apdraudéjuma novértéjumu péc tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas, kompetentajam iestadem turklat
iesniedz visas parmainas dokumentacijas datos, visu jauno informaciju, kas nav atrodama sakotnéja pieprasijuma, ka
ari visus farmakologiskas uzraudzibas zinojumus.

$a pielikuma visparigajas iedalas ir izklastitas prasibas visu kategoriju zalém: tas papildina ar iedalam, kuras ir papildu
ipasas prasibas radiofarmaceitiskajiem preparatiem un biologiskajam zalém, pieméram, cilvéka asins vai plazmas
izcelsmes imiinpreparatiem. Zalém, ko iegfist Regulas (EEK) Nr. 2309/93 pielikuma A dala un B dalas pirmaja ievil-
kuma minétajos procesos, arl pieméro biologisko zalu papildu ipasas prasibas.

Dalibvalstis nodrosina ari to, ka visus izméginajumus ar dzivniekiem veic saskana ar Padomes 1986. gada 24. novem-
bra Direktivu 86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu jautajumos, kas saistiti ar
izméginajumiem un citiem zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (?).

I DALA

DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS

A. Parvaldes dati

Zales, kas ir pieprasijuma objekts, identificé, noradot nosaukumu un darbigas vielas(-u) nosaukumu, ka ari far-
maceitisko formu, lietosanas metodi, koncentraciju un galigo noforméjumu, to skaita iesainojumu.

Norada pretendenta nosaukumu un adresi, ka ari dazados razosanas posmos iesaistito razotaju un vietu nosau-
kumus un adreses (to skaita ari gala produkta raZotajam un darbigas vielas(-u) razotajam(-iem) un vajadzibas
gadijuma — ar importétaja nosaukumu un adresi.

Pretendents norada kopa ar pieprasijumu iesniegtas dokumentacijas séjumu skaitu un norada, kadi paraugi ir
piegadati, ja tadi ir.

Parvaldes datu pielikuma jaieklauj 40. panta definétas razosanas atlaujas kopijas un to valstu saraksts, kuras ir
izsniegusas atlauju, visu dalibvalstu apstiprinato zalu aprakstu kopijas saskana ar 11. pantu, un to valstu saraksts,
kuram ir iesniegts pieprasijums.

B. Zalu apraksts

Pretendents piedava zalu aprakstu saskana ar 11. pantu.

() OVL35818.12.1986., 1. Ipp.
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Pretendents papildus piedava attiecigo zalu iesainojuma, etikesu un lietoSanas instrukciju paraugus vai maketus.

C. Ekspertu zinojumi

Saskana ar 12. panta 2. punktu par kimisko, farmaceitisko un biologisko dokumentaciju, farmakotoksikologisko
dokumentaciju un klinisko dokumentaciju attiecigi jaiesniedz ekspertu zinojumi.

Ekspertu zinojumos sniedz kritisku novértéjumu par zalu kvalitati un izméginajumiem, kas veikti ar dzivnie-
kiem un cilvekiem, ka ari izce] visus datus, kas ir butiski novértéjumam. Tekstam jabit tadam, lai lasitajs varétu
iegtit labu izpratni par zalu ipasibam, kvalitati, piedavatajam specifikacijam un kontroles metodém, drosibu,
iedarbibu, prieksrocibam un trikumiem.

Visus svarigos datus apkopo ekspertu zinojuma pielikuma, attélojot tos ar tabulam vai grafikiem, kur vien iespé-
jams. Eksperta zinojums un kopsavilkumi satur precizas savstarpéjas norades uz galvenaja dokumentacija
ietverto informaciju.

Katru zinojumu gatavo persona ar piemérotu kvalifikaciju un pieredzi. Uz ta ir eksperta paraksts un datums, un
tam pievieno isu informaciju par eksperta izglitibu un profesionalo pieredzi. Deklaré eksperta profesionalo sais-
tibu ar pretendentu.

2. DALA

ZALU KIMISKAS, FARMACEITISKAS UN BIOLOGISKAS PARBAUDES

Visas parbauzu procediiras atbilst zinatnes attistibas pakapei konkrétaja laikposma, un tas ir apstiprinatas procedi-
ras; iesniedz apstiprinasanas pétijumu rezultatus.

Visas parbauzu procediras apraksta pietiekami precizi un siki, lai tas varétu atkartot kontroles parbaudeés, ko veic
péc kompetentas iestades pieprasijuma; pietiekami siki apraksta visu specialo aparatiiru un iekartas, ko var izmantot,
iesp&jams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulu papildina ar raZosanas meto-
di. Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, $o aprakstu var
aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

A. Sastavdalu kvalitativie un kvantitativie dati

Datus un dokumentus, kas japievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumiem, ievérojot 8. panta 3. punkta c) apaks-
punktu, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

1. Kvalitates dati

1.1.  Visu zalu sastavdalu “kvalitates dati” ir apzimé&jumi vai apraksti, kas raksturo:
— darbigo vielu(-as),

— paligvielu sastavdalas, neatkarigi no to rakstura vai lietota daudzuma, to skaita krasvielas, konservantus,
paligvielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus, garSvielas vai aromatvielas u.c.,

— sastavdalas zalu argja apvalka, kas paredzéts pacientam noriSanai vai citadai lietosanai — kapsulas, zela-
tina kapsulas, taisnas zarnas kapsulas u.c.

Minétos datus papildina ar visiem bitiskajiem datiem par trauku un vajadzibas gadijuma — par ta noslégsanu,

ka ari ar informaciju par iericém, ar ko zales lietos vai ievadis un ko piegadas kopa ar zalém.

1.2, Attieciba uz radiofarmaceitisko preparatu komplektu, kam razotajs péc piegades veic radioaktivo ieziméSanu,
darbigo vielu uzskata par tas formulas dalu, kurai paredzéts uzturét vai piesaistit radionuklidu. Sniedz infor-
maciju par radionuklida avotu. Turklat norada visus savienojumus, kas ir batiski radioaktivaja ieziméana.

Generatora par darbigam vielam uzskata gan mates, gan meitas radionuklidus.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

)

Neatkarigi no citu 8. panta 3. punkta c) apak$punkta noteikumu piemérosanas “parasta terminologija”, ko lie-
to, aprakstot zalu sastavdalas, ir:

— attieciba uz vielam, kas minétas Eiropas farmakopeja vai, ja tadas nav, dalibvalsts farmakopeja — attiecigas
monografijas galvenais virsraksts ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz citam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosau-
kums, kam var pievienot citu nepatentétu nosaukumu vai, ja tada nav, precizu zinatnisko apziméjumu; vie-
lam, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai preciza zinatniska nosaukuma, sniedz aprakstu par
to, ka un no Kka tas ir pagatavotas, vajadzibas gadijuma papildinot ar citam batiskam zinam,

— attieciba uz krasvielam — “E” koda apziméjums, kas tam pieskirts ar Padomes 1977. gada 12. decembra
Direktivu 78/25/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz krasvielam, ko atlauts izmantot
zalés (1).

Kvantitativie dati

Lai sniegtu “kvantitates datus” par zalu darbigajam vielam, atkariba no attiecigas farmaceitiskas formas ir japre-
cize katras darbigas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits — vai nu devas vieniba, vai masas vai
tilpuma vieniba.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, ko nevar definét kimiski. Ja Pasaules Veselibas organizacija ir
defingjusi biologiskas aktivitates starptautisko vienibu, izmanto to. Ja starptautiska vieniba nav definéta,
biologiskas aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu aktivitati.

Ja iespgjams, norada biologiskas aktivitates attiecibu pret masas vienibam.

So informaciju papildina:

— attieciba uz injicéjamiem preparatiem — ar katras darbigas vielas masu vai biologiskas aktivitates vieni-
bam vienas vienibas traucina, vajadzibas gadijuma nemot véra produkta lietojamo apjomu péc atjaunosa-
nas,

— attieciba uz zalém, ko ievada ar pilieniem — ar katras darbigas vielas masu vai biologiskas aktivitates vie-
nibam pilienu skaita, kas atbilst 1 ml vai 1 g preparata,

— attieciba uz sirupiem, emulsijam, granulu preparatiem un citam farmaceitiskam formam, kas ievadamas
izméramos daudzumos — ar katras darbigas vielas masu vai biologiskajam vienibam izmérita daudzuma.

Darbigas vielas savienojumu vai atvasinajumu veida apzimé kvantitativi péc to kopéjas masas, un vajadzibas
vai attieciga gadijuma — péc molekulas darbiga elementa vai elementu masas.

Zalém, kas satur darbigo vielu, uz kuru visas dalibvalstis pirmo reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas pieprasi-
jums, darbigas vielas — sals vai hidrata — kvantitates pazinojums sistematiski ir jaizsaka molekulas darbiga
elementa vai elementu masas veida. Visaim zalém, ko dalibvalstis atlauj turpmak, kvantitativais sastavs tai pasai
darbigajai vielai jaizsaka tada pasa veida.

Alergéniem kvantitates datus izsaka biologiskas aktivitates vienibas, iznemot labi definétus alergénus, kam kon-
centraciju var izteikt ar attiecibu: masa/tilpuma vieniba.

Prasibu par darbigas vielas satura izteik§anu darbiga elementa masas vienibas, ka minéts 3.3. punkta, nedrikst

piemérot radiofarmaceitiskajiem preparatiem. Radionuklidiem radioaktivitati izsaka bekerelos konkréta diena
un vajadzibas gadijjuma — laika ar atsauci uz laika zonu. Norada radiacijas veidu.

Farmaceitisku prepardtu izstrade

Biitu jasniedz paskaidrojums par sastava, sastavdalu un traucina izvéli un par paligvielu paredzamo funkciju
gatavas zalés. Sis paskaidrojums ir pamatojams ar zinatniskiem datiem par farmaceitisku preparatu izstradi.
Bitu janorada devas palielinasana razosanas laika, sniedzot pamatojumu.

OV L 11, 14.1.1978., 18. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar 1985. gada Pievienosanas aktu.
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Attieciba uz radiofarmaceitiskiem preparatiem biitu jaietver apsvérumi par kimisko/radiokimisko tiribu un tas
saistibu ar biologisko sadalfjumu.

RaZoSanas metodes apraksts

Razo3anas metodes aprakstu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 8. panta 3. punkta
d) apakspunktu, sagatavo ta, lai sniegtu atbilstigu kopsavilkumu par izmantoto darbibu ipatnibam.

Saja noliika taja icklauj vismaz $adas zinas:

— dazadu razosanas posmu uzskaitijums, lai varétu novertét, vai farmaceitiskas formas izgatavosana izman-
totie procesi biitu vargjusi izraisit negativas parmainas sastavdalas,

— nepartrauktas razosanas gadijuma sniedz pilnu informaciju par piesardzibas pasakumiem, ko veic, lai
nodrosinatu gatavo zalu viendabigumu,

— faktisko razo$anas formulu, noradot visu lietoto vielu kvantitativos datus, tomér paligvielu daudzumus
norada aptuveni, ciktal tas vajadzigs farmaceitiskajai formai, uzskaita vielas, kas razosanas gaita var pazust;
norada un pamato dozas palielinasanu,

— parskatu par razosanas posmiem, kuros atlasa paraugus procesa ieksgjai kontrolei, ja citi dati pieprasiju-
mam pievienotajos dokumentos liecina, ka minétas parbaudes ir vajadzigas gatavo zalu kvalitates kontro-
lei,

— eksperimentalie pétijumi, kas apstiprina razoSanas procesu, ja izmanto nestandarta razoSanas metodi vai
ja tas ir batiski zalém,

— sterilam zalém- informacija par izmantotajiem sterilizéSanas procesiem un/vai aseptiskam procedaram.

Radiofarmaceitisko preparatu komplektiem razosanas metodes apraksta ieklauj ar informaciju par komplekta
razo$anu un informaciju par ieteicamo gala apstradi, lai iegtitu radioaktivas zales.

Attieciba uz radionuklidiem izklasta iesaistitas kodolreakcijas.

Izejmaterialu kontrole

— s

Saja iedala “izejmateriali” ir visas zdles un — vajadzibas gadijuma — traucina sastavdalas, k3 minéts ieprieks
A iedalas 1. punkta.

Gadijuma, ja:
— darbigo vielu, kas nav aprakstita Eiropas farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, vai

— Eiropas farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aprakstitu darbigo vielu, ja to izgatavo ar metodi, kura
atstaj farmakopejas monografija neminétus piemaisijumus un kuras gadijuma farmakopeja ir nepiemérota
tas kvalitates pienacigai kontrolei,

razo persona, kas nav pretendents, tad pretendents var nodrosinat to, ka darbigas vielas razotajs kompe-
tentajam iestadém tiesi iesniedz precizu razosanas metodes, razodanas kvalitates kontroles un procesu
apstiprinasanas aprakstu. Tada gadijuma razotajs tomér sniedz pretendentam visus datus, kas tam varétu
bt vajadzigi, uznemoties atbildibu par zalém. Razotajs rakstiski apliecina pretendentam, ka tas nodrosi-
nas partiju viendabigumu un nemainis razosanas procesu vai specifikacijas, neinforméjot par to preten-
dentu. Kompetentajam iestadém iesniedz dokumentus un datus, kas pamato attiecigo parmainu pieprasi-
jumu.

Dati un dokumenti, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 8. panta 3. punkta h) un
i) apakspunktu un 10. panta 1. punktu, ietver parbauzu rezultatus, to skaita partiju analizes jo Ipasi darbiga-
jam vielam, kas attiecas uz visu lietoto sastavdalu kvalitates kontroli. Tos iesniedz saskana ar §adiem noteiku-
miem.

Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

Eiropas farmakopejas monografijas ir piemérojamas visam vielam, kas taja minétas.

Attieciba uz citam vielam dalibvalsts var prasit savas farmakopejas ievérosanu saistiba ar tas teritorija raZotam
zalem.
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1.2.

Uzskata, ka komponenti, kas atbilst Eiropas farmakopejas vai kadas dalibvalsts farmakopejas prasibam, ir pie-
tickami atbilstigi 8. panta 3. punkta h) apakspunkta noteikumiem. Tada gadijuma analizes metodes aprakstu
var aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Ja tomeér izejmaterials Eiropas farmakopeja vai kadas dalibvalsts farmakopeja ir izgatavots, izmantojot metodi,

kas atstaj piemaistjumus, kurus farmakopejas monografija nekontrolé, minétie piemaistjumi un to maksimala
) p ) peJ graly p )

piclaides robeza ir jadara zinama un ir jaapraksta piemérota parbaudes procediira.

Krasvielas visos gadijumos atbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai izejmaterialu partijai. Ja
izmanto citas parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, jaiesniedz pieradijumi, ka minétie izejmateriali atbilst
attiecigas farmakopejas kvalitates prasibam.

Gadijumos, kad ar specifikaciju, kas ietverta Eiropas farmakopeja vai attiecigas dalibvalsts farmakopeja, var
nepietikt vielas kvalitates nodroginasanai, kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas turétajam var pieprasit
atbilstigakas specifikacijas.

Kompetentas iestades informé atbildigas iestades par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ie-
sniedz attiecigas farmakopejas iestadém siku informaciju par domajamo lidzeklu nepietiekamibu un papildus
piemérotajam specifikacijam.

Gadijumos, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akcep-
tet atbilstibu tresas valsts farmakopejas monografijai; tados gadijumos pretendents iesniedz monografijas kopi-
ju, kam vajadzibas gadijuma pievieno monografija ietverto parbauzu procediiru apstiprinajumu un tulkojumu.
Izejmateriali, kas nav farmakopeja

Komponentus, kuru nav neviena farmakopeja, apraksta monografijas formata, izmantojot $adas sadalas:

(S

) vielas nosaukumu, kas atbilst A iedalas 2. punkta prasibam, papildina ar kadu nozares vai zinatnisku sino-
nimu;

b) vielas definicijai, ko sniedz lidziga forma tai, kura izmantota Eiropas farmakopeja, pievieno vajadzigos skai-
drojosos pieradijumus, jo ipasi par molekularo struktiiru attieciga gadijuma; tai japievieno atbilstigs sinté-
zes metodes apraksts. Ja vielas var aprakstit tikai ar So vielu raZoSanas metodi, aprakstam jabat pietickami
sikam, lai raksturotu vielu, kuras sastavs un iedarbiba ir nemainigi;

¢) identifikacijas metodes var aprakstit ka pilnigus panémienus, ko izmanto vielas razo$ana, un ka parbau-
des, kas veicamas regulari;

d) tiribas parbaudes apraksta saistiba ar prognozéjamo piemaisijumu kopsummu — un jo Ipasi saistiba ar pie-
maisijumiem, kam var bit kaitiga iedarbiba, un vajadzibas gadijjuma — ar piemaisijumiem, kas var nega-
tivi ietekmét zalu stabilitati vai sagrozit analizu rezultatus, nemot véra to vielu kombinaciju, uz ko attiecas
pieprasijums;

e) attieciba uz sarezgitam augu vai dzivnieku/cilvéku izcelsmes vielam janodala gadijumi, kad vairakkartiga
farmakologiska iedarbiba nosaka vajadzibu péc galveno komponentu kimiskas, fizikalas vai biologiskas
kontroles, un gadijumi, kad vielas satur vienu vai vairakas galveno komponentu grupas, kam ir lidziga
iedarbiba, un kam var piepemt vienu visparigu parbaudes metodi;

f) jaizmanto dzivnieku/cilvéku izcelsmes materialus, apraksta pasakumus, ar kuru palidzibu nepielauj poten-
ciali patogénu ierosinataju klatbiitni;

g) radionuklidiem norada radionuklida raksturu, izotopa identitati, iesp&jamos piemaisijumus, nesgju, lieto-
sanu un konkréto iedarbibu;

h) informé par visiem Ipasajiem piesardzibas pasakumiem, kas var bt vajadzigi izejmateriala glabasanas laika
un, vajadzibas gadijuma, maksimalo glabasanas ilgumu pirms atkartotas parbaudes.
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Fizikali kimiskas ipas§ibas, kas var ietekmét biologisko pieejamibu

Darbigo vielu visparigaja apraksta sniedz $adu informaciju par darbigajam vielam neatkarigi no ta, vai tas ir
minétas farmakopeja vai nav, ja no tam ir atkariga zalu biologiska pieejamiba:

— kristaliska forma un $kidibas koeficienti,

— dalinu lielums attieciga gadijuma péc pulverizacijas,

— hidratacijas pakape,

— ellas/Gdens sadalisanas koeficients (?).

Pirmos tris ievilkumus nepiemeéro vielam, ko lieto tikai skidumos.

Sa punkta prasibas pieméro biologiskdm zalém, pieméram, imiinpreparatiem un no cilvéka asins vai plazmas
iegtitam zalem.

Saja punkta izejmateriali ir visas vielas, ko lieto zalu razogan; tie ietver zalu un, vajadzibas gadijuma, A dalas
1. punkta minéta traucina komponentus, ka ari izejas materialus, pieméram, mikroorganismus, augu vai dziv-
nieku izcelsmes audus, cilvéka vai dzivnieka izcelsmes $tinas vai skidrumus (to skaita asinis) un biotehnologijas
sunu konstrukcijas. Apraksta un dokumenté izejmaterialu izcelsmi un vésturi.

Izejmateriala apraksta ieklauj razosanas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas procediiras ar to apstiprindgjumu un

visas procesa iekséjas kontroles procediiras, kuru mérkis ir nodrosinat gala produkta kvalitati, drosibu un par-
tiju viendabigumu.

Ja izmanto $tnu bankas, japarada, ka razosana un turpmak izmantotaja caurlaidibas limeni $tnu ipasibas ir
palikusas nemainigas.

Parbauda, vai seklu izejmateriala, stinu bankas, serumu vai plazmas bankas un citos biologiskas izcelsmes mate-
rialos un, ja iespgjams, izejas materialos, no kuriem tie ir iegiiti, nav nejausu slimibas ierosinataju.

Ja potenciali patogénu nejausu slimibas ierosinataju klatbtitne ir nenovér§ama, attiecigo materialu izmanto tikai
tad, kad turpmaka parstrade ir nodrosinajusi to iznicinasanu un/vai inaktivaciju, un tas ir jaapstiprina.

Ja iesp&jams, vakcinu raZoSanas pamata ir séjéjmaterials un izveidotas stinu bankas; serumiem izmanto noteik-
tas izejmaterialu bankas.

Bakterialajam un virusu vakcinam infekcijas ierosinataja ipasibas var nodemonstrét uz séklas materiala. Dzi-
vam vakcinam uz séklas materiala papildus demonstré novajinata stavokla stabilitati; ja ar $o pieradijumu
nepietiek, novajinato stavokli demonstré ari razosanas posma.

Alergéniem péc iespéjas sikak apraksta izejas materialu specifikacijas un kontroles metodes. Apraksta ietilpst
dati par vaksanu, ieprieksgju apstradi un glabasanu.

Zalem, kas iegiitas no cilveka asins vai plazmas, apraksta un dokumente izejas materiala izcelsmi, kritérijus un
savaksanas, transportéSanas un glabasanas procediiras.

Izmanto definétas izejas materiala bankas.

Radiofarmaceitiskajiem preparatiem izejmateriali ietver radioaktivos mérka materialus.

Ipasi pasakumi attieciba uz dzivnieku siiklveida encefalopatiju parnesanas novérSanu

Pretendentam japierada, ka zales razo saskana ar “Noradijumiem par to, ka samazinat risku parnésat dzivnieku
stklveida encefalopatijas ierosinatajus ar zalem” un to precizéjumiem, ko Komisija ir publicgjusi sava izdevuma
“Eiropas Kopienas Zalu reglamentésanas noteikumi” 3. sgjuma.

Kompetentas iestades var pieprasit ari pK un pH vértibas, ja tas uzskata, ka 1 informacija ir batiska.
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Kontroles parbaudes, ko veic raZo$anas procesa starpposma

Dati un dokumenti, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot §is direktivas 8. panta 3. punkta
h) un i) apakspunktu un 10. panta 1. punktu, ietver datus par zalu kontroles parbaudém, ko var veikt razosa-
nas procesa starpposma, lai nodrosinatu tehnisko ipasibu un razosanas procesa konsekvenci.

Sim parbaudém ir biitiska nozime, parbaudot zalu atbilstibu formulai, ja iznémuma karta pretendents piedava
parbaudit gatavas zales ar analizes metodi, kas neietver visu darbigo vielu parbaudi (vai visu paligvielu kom-
ponentu parbaudi, kam pieméro tadas pasas prasibas ka darbigajam vielam).

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad gatavo zalu kvalitates kontrole ir atkariga no procesa iek$¢jam kontroles
parbaudém, jo ipasi ja zales galvenokart definé péc ta metodes vai izgatavoSanas.

Biologiskam zalém, pieméram, iminpreparatiem un no cilvéka asins vai plazmas iegfitam zalém par pamat-
nostadném visai razoSanas posmu kontrolei, kas nav precizéta Eiropas farmakopeja vai, ja tadas nav, dalib-
valsts farmakopeja, izmanto PVO publicéto ieteikumu procediras un pienemsanas kritérijus (“Prasibas
biologiskam vielam”).

Inaktivétam vai detoksicétam vakcinam katra razosanas cikla parbauda notiekoso inaktivaciju vai detoksika-
ciju, ja vien $1 kontrole nav atkariga no parbaudes, kam ir ierobezota pieeja pret slimibu uzpémigiem dzivnie-
kiem. Tada gadijuma parbaudi veic lidz razosanas konsekvences un korelacijas ar atbilstigu procesu ick3gjo
kontroli noteiksanai, un péc tam to kompensé atbilstiga procesu ieksgja kontrole.

Modificétiem vai adsorbétiem alergéniem zalu kvalitati un kvantitati raksturo starpposma — péc iespé&jas tuvak
razo$anas procesa beigam.

Gatavo zalu kontroles parbaudes

Gatavu zalu kontroles vajadzibam zalu partija ietilpst visas farmaceitiskas formas vienibas, kuras izgatavotas
no tada pasa sakotnéja materiala daudzuma un ar kuram ir veiktas tas pasas razo$anas un/vai sterilizésanas dar-
bibas, vai — nepartraukta razoSanas procesa gadijuma — visas vienibas ir razotas noteikta laika.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma ir uzskaititas parbaudes, ko regulari veic katrai gatava produkta partijai.
Norada to parbauzu biezumu, kuras neveic regulari. Norada zalu izlaiSanas ierobezojumus.

Dati un dokumenti, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot §is direktivas 8. panta 3. punkta
h) un i) apakspunktu un 10. panta 1. punktu, ietver datus par gatavo zalu kontroles parbaudém, izlaizot tos
no razotnes. Tos iesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.

Visam Seit definétajam zalém pieméro Eiropas farmakopejas farmaceitisko formu, im@inserumu, vakcinu un
radiofarmaceitisko preparatu monografiju noteikumus vai, ja to nav, dalibvalsts farmakopejas noteikumus.
Visam biologisko zalu, pieméram, imiinpreparatu un no cilvéka asins vai plazmas iegtitu zalu, kontrolem, kuri
nav precizéti Eiropas farmakopeja vai, ja tadas nav, dalibvalsts farmakopeja, par pamatnostadném izmanto PVO
publicéto ieteikumu procediiras un pienemsanas kritérijus (“Prasibas biologiskam vielam”).

Ja izmanto parbaudes procediiras un ierobezojumus, kas nav minéti Eiropas farmakopejas monografijas, vai,
ja tadas nav, dalibvalsts farmakopeja, iesniedz pieradijumus, ka gatavas zales, ja to parbaudis saskana ar miné-
tajam monografijam, atbildis attiecigas farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz farmaceitisko formu.

Gatavo zalu visparigas ipasibas

Dazas produkta visparigo ipasibu parbaudes vienmér jaiek]auj gatavo zalu parbaudés. Minétas parbaudes attie-
ciga gadijuma attiecas uz vidéjas masas un maksimalo novirzu kontroli, mehanikas, fizikalajam vai
mikrobiologiskajam parbaudém, organoleptiskajam ipasibam, fizikalajam ipasibam, pieméram, blivumu, pH,
atstaroSanas indeksu u.c. Katrai no minétajam ipasibam pretendents katra konkrétaja gadijuma nosaka stan-
dartus un pielaides robezas.
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1.2.

1.3.

1.4.

Parbauzu apstak]us, attieciga gadijuma — izmantotas iekartas/aparatiiru un standartus apraksta siki un preci-
zi, ja vien tie nav noraditi Eiropas farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja; tas pats attiecas uz gadijumiem,
kad minétajas farmakopejas paredzétas metodes nav piemérojamas.

Turklat cietas zalu formas, kas jaievada caur muti, ir paklaujamas in vitro pétjjumiem par darbigas vielas vai
vielu atbrivoSanos un $kiSanas pakapi; minétos pétijjumus veic arl tad, ja lietosana notiek citadi un ja dalib-
valsts kompetentas iestades to uzskata par vajadzigu.

Darbigas vielas (darbigo vielu) identifikacija un parbaude

Darbigas vielas (darbigo vielu) identificé$anu un parbaudi veic vai nu ar vidgjo, raksturigo paraugu no zalu par-
tijas vai ar vairakam devas vienibam, analizgjot katru atseviski.

Ja vien nav attieciga pamatojuma, maksimala pienemama novirze gatavu zalu darbigas vielas satura nepar-
sniedz * 5 % razoSanas laika.

Pamatojoties uz stabilitates parbaudém, razotajam ir japiedava un japamato maksimalas pienemamas pielaides
robezas gatavu zalu darbigas vielas satura lidz ieteikta glabasanas laika beigam.

Dazos iznémuma gadijumos, ja maisijums ir loti sarezgits, un darbigo vielu ir Joti daudz vai to daudzumi ir
loti nelieli, un parbaudes veik$anai biitu vajadziga sarezgita izpéte, ko gruti istenot attieciba uz katru zalu par-
tiju, vienas vai vairaku darbigo vielu parbaudi var izlaist ar nosacijumu, ka attiecigas parbaudes veic razosanas
procesa starpposmos. So atvieglojumu nedrikst attiecinat uz attiecigo vielu aprakstu. So vienkaroto pané-
mienu papildina ar kvantitates novértésanas metodi, kas Jauj kompetentajai iestadei parbaudit zalu atbilstibu
ta specifikacijam péc laisanas tirga.

Ja fizikali kimiskas metodes nevar sniegt adekvatu informaciju par zalu kvalitati, obligati jaizmanto in vivo vai
in vitro biologiska parbaude. Ja iespéjams, minétaja parbaudé ieklauj atsauces materialus un statistisko analizi,
kas lauj aprékinat ticamibas robezas. Ja ar minétajam parbaudém nevar parbaudit gatavas zales, tas javeic starp-
posma — péc iespéjas tuvak razoSanas procesa beigam.

Ja B iedala sniegtie dati liecina, ka zalu raZo3ana ievérojami palielina darbigas vielas devu, gatavo zalu kontro-
les parbauzu apraksta attieciga gadijuma ieklauj minétas vielas parmainu kimisko izpéti un vajadzibas gadi-
juma — toksikofarmakologisko izpéti, ka ari, iesp&jams, sabruksanas produktu raksturojumu un/vai parbaudi.

Paligvielu sastavdalu identifikacija un parbaude

Ciktal vajadzigs, paligvielu (paligvielas) paklauj vismaz identifikacijas parbaudém.

leteiktajai krasvielu noteikanas parbaudes procedirai jabut tadai, kas Jauj parbaudit, vai attiecigas vielas ir
minétas Direktivas 78/25/EEK pielikuma esosaja saraksta.

Augséjas un apaksgjas robezas parbaude ir obligata konservantiem, un augsgjas robezas parbaude — visam
citam paligvielu sastavdalam, kas var negativi ictekmét biologiskas funkcijas; augsgjas un apakséjas robezas par-
baude paligvielai ir obligata, ja 1 viela var ietekmét darbigas vielas biologisko pieejamibu, ja vien biologisko
pieejamibu negaranté citas atbilstigas parbaudes.

Drosibas parbaudes

Papildus farmakotoksikologiskajam parbaudém, ko iesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu, ana-
lizu datos ieklauj datus par drosibas parbaudém, pieméram, par sterilitati, bakterialo endotoksinu, pirogénis-
kumu un lokalo toleranci dzivniekiem, ja minétas parbaudes javeic regulari, lai parbauditu zalu kvalitati.

Visam tadu biologisko zalu, pieméram, imiinpreparatu un no cilvéka asins vai plazmas iegiitu zalu kontrolém,
kas nav precizéti Eiropas farmakopeja vai, ja tadas nav, dalibvalsts farmakopeja, par pamatnostadném izmanto
Pasaules Veselibas organizacijas publicéto ieteikumu procediras un pienemsanas kritérijus (“Prasibas
biologiskam vielam”).
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3.

Radiofamaceitiskajiem preparatiem — apraksta radionuklido tiribu un ipaso iedarbibu. Radioaktivitates satura
gadijuma novirzei no ta, kas noradits uz etiketes, nebiitu japarsniedz + 10 %.

Generatoriem — janorada informacija par mates un meitas radionuklidu parbaudém. Generatoriem-eluatiem
— sniedz informaciju par mates radionuklidiem un citiem generatora sistémas elementiem.

Komplektiem — gatavo zalu specifikacijas ieklauj zalu parbaudes péc radioaktivas iezimésanas. Ieklauj atbil-
stigas radioaktivi ieziméta savienojuma radiokimiskas un radionuklidas tiribas parbaudes. Identificé un par-
bauda visus materialus, kas ir batiski radioaktivaja ieziméSana.

G. Stabilitates parbaudes

1.

L

()
)

Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumiem, ievérojot 8. panta 3. punkta g) un
h) apakspunktu, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Sniedz to izmeklgjumu aprakstu, ar ko noteikts pretendenta ieteiktais glabasanas laiks, ieteicamie glabasanas
apstakli un specifikacijas glabasanas laika beigas.

Ja no gatavam zalem var rasties sabruksanas produkti, pretendentam tie jadara zinami un janorada raksturo-
juma metodes un parbaudes procediiras.

Secindjumos sniedz analizu rezultatus, pamatojot ieteikto glabasanas laiku ieteicamajos glabasanas apstak]os
un gatavo zalu specifikacijas glabasanas laika beigas, ja zales glabatas ieteicamajos glabasanas apstaklos.

Norada sabruksanas produktu maksimalo pienemamo limeni glabasanas laika beigas.

lesniedz pétijumu par zalu un trauka mijiedarbibu, ja $o mijiedarbibu uzskata par iesp&amu, un tas jo Ipasi
attiecas uz injic&jamiem preparatiem vai ieks¢jai lietosanai paredzétiem aerosoliem.

Ja nevar veikt gatavu biologisko zalu, pieméram, iminpreparatu un no cilvéka asins vai plazmas iegitu zalu

tuvak razosanas procesa beigam. Gatavo zalu stabilitates novértésana biitu javeic papildus, izmantojot sekun-
daras parbaudes.

Radiofarmaceitiskajiem preparatiem — sniedz informaciju par radionuklidu generatoru, radionuklidu kom-
plektu un radioaktivi iezimétu zalu stabilitati. Dokumenté stabilitati, lietojot radiofarmaceitiskos preparatus
multidevu pudelités.

3. DALA

TOKSIKOLOGISKAS UN FARMAKOLOGISKAS PARBAUDES

Ievads

Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 8. panta 3. punkta i) apaks-
punktu un 10. panta 1) apakspunktu, iesniedz saskana ar sadam prasibam.

Dalibvalstis nodrosina drosibas parbauzu veikSanu atbilstigi labas laboratoriju prakses noteikumiem, kas pare-
dzéti Padomes Direktivas 87/18/EEK () un 88/320/EEK ().

Toksikologiskajam un farmakologiskajam parbaudém japarada:

a) zalu potenciala toksicitate un visas bistamas vai nevélamas toksiskas sekas, kas var rasties, cilvékiem to lie-
tojot saskana ar ieteiktajiem nosacijumiem; tas noverté saistiba ar attiecigo patologisko stavokli;

OV L 15, 17.1.1987., 29. Ipp.
OV L 145, 11.6.1988., 35. Ipp. Direktiva, ko groza ar Direktivu 90/18/EEK (OV L 11, 13.1.1990. 37. Ipp.).
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b) zalu farmakologiskas ipasibas gan kvalitativa, gan kvantitativa saistiba ar lietojumu, kads ieteikts cilvekiem.
Visiem rezultatiem jabut ticamiem un visparéji piemérojamiem. Lai planotu eksperimentalas metodes un
noveértétu rezultatus, piemérotos gadijumos izmanto matematiskas un statistiskas metodes.

Turklat informacija par zalu arstniecisko potencialu ir jasniedz arstiem praktikiem.

Ja zales ir paredzétas lokalai lietoSanai, jaizpéta sistémiska absorbcija, ka ari janem véra zalu iespéjama lieto-
Sana uz ievainotas adas un absorbcija cauri citam attiecigam virsmam. Atkartotas devas sistémiskas toksicita-
tes parbaudes, augla toksicitates parbaudes un reproduktivas funkcijas pétijumus izlaiz tikai tad, ja pierada, ka
sistémiska absorbcija Sajos apstaklos ir nenozimiga.

Ja terapeitisko izméginajumu laika tomér novéro sistémisko absorbciju, toksicitates parbaudes veic ari ar dziv-
niekiem, vajadzibas gadijuma ieklaujot augla toksicitates parbaudes.

Visos gadjjumos lokalas tolerances parbaudes péc atkartotas lietosanas veic Ipasi ripigi un ieklauj histologiskas
analizes; Sis dalas II E iedala minétajos gadijumos izpéta jutibas iesp&u un kancerogénuma potencialu.

Sis dalas prasibas var piemérot atseviskim biologiskam zalém, pieméram, im@inpreparatiem un no cilvéka asins
vai plazmas ieglitam zalém; tapéc pretendents pamato izpildito parbauzu programmu.

Izstradajot parbauzu programmu, nem veéra $adas prasibas:

— plano visas parbaudes, kam vajadziga zalu atkartota lietosana, nemot véra antivielu iespéjamo veidosanos
un mijietekmi,

— apsver reproduktivas funkcijas, embrija/augla un perinatalas toksicitates, mutagénu potenciala un kance-
rogénu potenciala parbaudi. Ja par iemeslu uzskata citas sastavdalas, kas nav darbiga viela(-as), 3o vielu
izpnemsSanas apstiprinajums var aizstat izpéti.

Radiofarmaceitiskajiem preparatiem toksicitati vélams saistit ar radiacijas devu. Diagnozg tas ir radiofarmacei-
tisko preparatu lietoanas sekas; terapija — vélama ipasiba. Tapéc radiofarmaceitisko preparatu drosibas un
iedarbibas noveértéjums pievérsas prasibam attieciba uz zalém un radiacijas dozimetrijas aspektiem. Dokumenté
organufaudu paklautibu radiacijas iedarbibai. Absorbétas radiacijas devas novértéjumu aprékina saskana ar
konkrétu starptautiski atzitu sistému péc konkréta lietosanas veida.

Péta tadas paligvielas toksikologiju un farmakinétiku, kas pirmo reizi lietota farmacija.

Ja zalu glabasanas laika iesp&jama ievérojama sabruksana, izskata sabruksanas produktu toksikologiju.

PARBAUZU IZPILDISANA

Toksicitate

Vienreizéjas devas toksicitate

Akata parbaude ir tadu toksisko reakciju kvalitates un kvantitates pétijums, ko var izraisit zalés ietilpstosas dar-

bigas vielas vai darbigo vielu vienreizéja lietoSana tadas proporcijas un tada fizikali kimiskaja stavokli, kada tas
ir sastopamas faktiskajas zalés.

Akatas toksicitates parbaude javeic divam vai vairakam zinama celma ziditaju sugam, ja vien nevar pamatot
vienas sugas izmantoSanu. Parasti izmanto vismaz divus dazadus lietoanas veidus, no kuriem viens ir iden-
tisks vai lidzigs tam lietojumam, ko iesaka cilvékiem, bet otrs nodrosina sistémisko paklautibu vielas iedarbi-
bai.

Sis pétijums attieksies uz novérotajam pazimém, to skaita viet&jam reakcijam. Izmégindjuma dzivnieku nové-
rosanas laiku nosaka izpétes veicéjs, un tas atbilst laikam, kads vajadzigs, lai demonstrétu audu vai organu
bojajumus vai atveselosanos — parasti 14 dienas, bet ne mazak par 7 dienam, nepaklaujot dzivniekus ilgsto-
§am cieSanam. Novérosanas laika boja gdjusajiem dzivniekiem, ka ari lidz novéroSanas laika beigam
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nodzivojusajiem dzivniekiem bitu javeic autopsija. Biitu jaizskata visu to organu histopatologiskas analizes,
kuros autopsijas laika atklaj makroskopiskas parmainas. Maksimalais informacijas daudzums biitu jaiegiist no
pétijumos izmantotajiem dzivniekiem.

Vienreiz€jas devas toksicitates parbaudes biitu javeic ta, lai atklatu akdtas toksicitates pazimes un péc iespéjas
precizak noveértétu naves veidu. No piemérotam sugam biitu jaiegiist aptuvenas letalas devas kvantitates noveér-
t&jums un informacija par devas iedarbibas saistibu, bet nav vajadzigs augsts precizitates limenis.

Minétie pétijumi var sniegt dazas norades par iespéjamajam sekam, kadas cilvekiem var radit akiita pardoze-
Sana, un tie var noderét, planojot toksicitates pétijumus, kam vajadziga devu atkartosana piemérotam dziv-
nieku sugam.

Darbigo vielu kombinacijas gadijuma pétijumus veic (3, lai parbauditu, vai nepalielinas toksicitate un vai nero-
das jauna toksiska iedarbiba.

Atkartotas devas toksicitate (subakiita vai hroniska toksicitate)

Atkartotas devas toksicitates parbaudes ir paredzétas tadu fiziologisku un/vai anatomopatologisku parmainu
atklaganai, ko rada parbaudamas darbigas vielas vai darbigo vielu kombinacijas atkartota lietosana, un lai
noteiktu, ka $is parmainas ir saistitas ar devu.

Vispar ir vélams veikt divas parbaudes: istermina parbaudi, kas ilgst divas lidz Cetras nedélas, un ilgtermina par-
baudi. llgtermina parbaudes ilgums ir atkarigs no kliniskas izmanto$anas nosacijumiem. Tas mérkis ir ekspe-
rimentala karta noteikt zalu netoksisko devu diapazonu, un parasti ta ilgst tris lidz se$us ménesus.

Ja zales ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto3anai cilvékiem, veic vienu parbaudi, kas ilgst divas lidz Cetras nedé-
Jas.

Ja, nemot véra ieteikto lietojuma ilgumu cilvékiem, izp&tes veicgjs tomér uzskata par vajadzigu veikt eksperi-
mentus ilgaku vai isaku laikposmu, vinam tas ir atbilstigi japamato.

Tapat arl japamato izvélétas devas.

Atkartotas devas toksicitates parbaudes veic ar divam ziditaju sugam, no kuram viena nav grauzgju suga.
[zmantota lietoSanas veida(-u) izvéle ir atkariga no paredzéta arstnieciska lietojuma un sistémiskas absorbcijas
iesp&jam. Skaidri norada devu metodi un biezumu.

Maksimala deva bitu jaizvélas ta, lai atklatu kaitigo iedarbibu. Mazakas devas tad Jaus noteikt dzivnieku tole-
ranci pret zalém.

Ja iespéjams — vienmeér to dara eksperimentos ar sikajiem grauzgjiem — eksperimentu un kontroles proce-
diiru planojums ir japieskano risinamas problémas mérogam, un tai jalauj noteikt ticamibas intervalus.

Toksiskas iedarbibas novértéjuma pamata ir novérojumi uzvedibas, auganas, hematologisko un biokimisko
parbauzu laika, jo Tpasi tie, kas attiecas uz ekskrécijas mehanismu, ka ari autopsijas zinojumi un pievienotie
histologiskie dati. Katras parbauzu grupas izvéle un klasts bis atkarigi no izmantoto dzivnieku sugam un zinat-
nes atzinam konkrétaja laika.

Gadijumos, kad veido jaunas kombinacijas no zinamam vielam, kas ir pétitas saskana ar §is direktivas notei-
kumiem, izpétes veicgjs var atbilstigi mainit hroniskas ilgtermina parbaudes, iesniedzot savu pamatojumu $im
parmainam, iznemot gadijumus, ja akiitas un subakitas toksicitates parbaudes ir uzradijusas potencésanu vai
jaunu toksisku iedarbibu.

B. Reproduktivas funkcijas parbaude

Ja paréjo parbauzu rezultati atkldj kaut ko, kas norada uz kaitigu iedarbibu uz pécnacgjiem vai viriesu vai sie-
vie$u reproduktivas funkcijas pasliktinasanos, veic atbilstigas parbaudes.
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C. Embrijajaugla un perinatala toksicitate

Siizpéte ietver tadas toksiskas un jo ipasi teratogénas iedarbibas demonstrésanu, ko novéro saistiba ar apauglo-
Sanos, ja petamas zales ir lietojusas sievietes griitniecibas laika.

Kaut ari lidz $im minétajam parbaudém ir bijusi tikai ierobezota prognozgjosa vértiba attieciba uz rezultatu pie-
méroSanu cilvékiem, uzskata, ka tie sniedz nozimigu informaciju, ja rezultati demonstré tadu iedarbibu ka
rezorpcija un citas anomalijas.

Ja minétas parbaudes neveic vai nu tapéc, ka zales parasti neizmantos dzemdeét spéjigas sievietes vai ari citu
iemeslu dél, jasniedz attiecigs pamatojums.

Embrija/augla toksicitates pétijumus parasti veic divam ziditaju sugam, no kuram viena nav grauzgju suga. Vis-
maz vienai sugai veic perinatalos un postnatalos pétijumus. Ja zinams, ka zaJu vielmaina konkréta suga ir lidziga
cilvéka vielmainai, vélams ieklaut $o sugu. Tapat vélams, lai viena no sugam batu tada pati ka ta, ko izmanto
atkartotas devas toksicitates pétijumos.

Parbaudes elementi (dzivnieku skaits, ievaditie daudzumi, lieto3anas laiks un rezultatu novértésanas kritériji) ir
atkarigi no zinatnes atzinam laika, kad iesniedz pieprasijumu, un no statistiska nozimiguma limena, kads rezul-
tatiem jasasniedz.

D. Mutagénu potencials
Mutagénu potenciala pétijumu mérkis ir atklat parmainas, kadas viela var radit individu vai $anu genétiskaja

materiala un kas pécnacéjus parmantojamibas cela pastavigi padara atskirigus no prieksteciem. Visam jaunam
vielam is pétijums ir obligats.

Rezultatu skaits un veidi, un to novértésanas kritériji ir atkarigi no zinatnes atzinam laika, kad iesniedz piepra-
sjjumu.

E. Kancerogens potencials
Parasti pieprasa parbaudes, kas atklaj kancerogénu iedarbibu:
a) vielam, kas kimiski ir analogas zinamiem kancerogéniem vai lidzkancerogéniem savienojumiem;
b) vielam, kas izraisjjusas aizdomigas parmainas ilgtermina toksikologijas parbauzu laika;

¢) vielam, kas izraisijusas aizdomigus rezultatus mutagénu potenciala parbaudes vai citas istermina kancero-
génu parbaudés.

Minétas parbaudes var pieprasit arT vielam, ko ieklaus zales, kuras, iespéjams, pacients lietos regulari un ilgstosi.

Nosakot parbaudes elementus, nem véra zinatnes atzinas laika, kad iesniedz pieprasijumu.

F. Farmakodinamika

Farmakodinamika attiecas uz zalu izraisitam parmainam fiziologisko sistému funkcijas neatkarigi no ta, vai §is
funkcijas ir normalas vai mainitas eksperimentala karta.

Saja pétijuma izmanto divas atskirigas pieejas.

Pirmkart, atbilstigi apraksta darbibas, uz kuram balstas ieteikta lietosana arstnieciskaja praksé. Rezultatus izsaka
kvantitativi, lietojot, pieméram, devas — iedarbibas liknes, laika — iedarbibas liknes u.c., un, ja vien iespé&jams,
salidzina ar datiem, kas attiecas uz vielu, kuras iedarbiba ir zinama. Ja apgalvo, ka vielai ir augstaks arstnieciskais
potencials, $o atskiribu demonstré un parada tas statistisko nozimi.

Otrkart, izpétes veicéjs sniedz vielas visparigu farmakologisku raksturojumu ar ipasu atsauci uz blakném. Vispar
batu jaizpéta fiziologisko sistému galvenas funkcijas. Minéto izpéti padzilina, kad devas, kas var radit blaknes,
tuvojas devam, kas izraisa galveno iedarbibu, kurai vielu piedava.
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Eksperimenta panémieni, ja vien tas nav standarta procediiras, jaraksturo tik siki, lai tos varétu atkartot, un izpé-
tes veicéjam janosaka to pamatotiba. Eksperimenta rezultatus izklasta skaidri saprotami un norada to statistisko
nozimi, ja tas ir batiski konkrétajai parbaudei.

Ja vien nesniedz labu pamatojumu pretéjai ricibai, péta visas reakciju kvantitativas parmainas, ko izraisa vielas
atkartota lietosana.

Farmakologisko premisu vai arstnieciskas iedarbibas dé] var nakties veikt darbigo vielu kombinaciju parbaudes.

Pirmaja gadijuma farmakodinamikas pétjjums demonstré mijiedarbibas, kuru dé] kombinaciju ir vérts izmantot
arstéSana.

Otraja gadijuma, ja kombinacijas zinatnisko pamatojumu meklé terapeitisko eksperimentu cela, izpéte nosaka,
vai sagaidamo kombinacijas iedarbibu var demonstrét ar dzivniekiem, un ir jaizpéta vismaz jebkuras blaknes
nozime.

Ja kombinacija ietilpst jauna darbiga viela, tai ieprieks ir jabat padzilinati pétitai.

Farmakokinétika

Farmakokinétika nozimé darbigas vielas darbibas organisma izpéti un attiecas uz vielas absorbcijas, izplatisanas,
biologiskas transformacijas un ekskrécijas pétijumiem.

Minéto dazado posmu pétijumu var veikt gan ar fizikalam, kimiskam vai biologiskam metodém, gan ari noveé-
rojot pasas vielas faktisko farmakodinamisko darbibu.

Informacija par izplatiSanos un izzusanu (t.i., biologiska transformacija un ekskrécija) ir vajadziga visos gadiju-
mos, kad minétie dati ir obligati vajadzigi, lai noteiktu devas cilvekiem, ka ari attieciba uz hemoterapeitiskam
vielam (antibiotikas u.c.) un vielam, kuru lietojums atkarigs no to nefarmakodinamiskas iedarbibas (pieméram,
vairaki diagnostiskie agenti u.c.).

Vajadziga farmakologiski darbigo vielu farmakokinétiska izpéte.

Gadijumos, kad veido jaunas kombinacijas no zinamam vielam, kas ir pétitas saskana ar is direktivas noteiku-
miem, farmakokinétiskie pétfjumi var nebit vajadzigi, ja toksicitates parbaudes un terapeitiskie eksperimenti
pamato 3o pétijumu neveikanu.

Lokala tolerance

Lokalas tolerances pétijumu meérkis ir noteikt, vai zales (gan darbigas vielas, gan paligvielas) panes tas kermena
vietas, kas var saskarties ar zalem, kad tas lieto kliniski. Parbaudes stratégija ir tada, ka jebkuru zalu lietosanas
mehanisko iedarbibu vai tiri fizikali kimiskas darbibas nodala no toksikologiskas vai farmakodinamiskas iedar-

bibas.

Plasa izmantoSana medicina

Lai, ievérojot 10. panta 1. punkta a) apak$punkta ii) dalu, demonstrétu, ka zalu sastavdalu(-as) plasi lieto un dro-
§ibas limenis ir pienemams, pieméro $adus konkrétus noteikumus:

a) faktori, kas janem véra, lai noteiktu zalu sastavdalu “plasu lietosanu medicina”, ir laiks, kadu viela ir lietota,
vielas lietoSanas kvantitativie aspekti, zinatniska ieinteresétiba vielas lieto§ana (atspogulota publicétaja zinat-
niskaja literatiird) un zinatnisko novértéjumu saskaniba. Tapéc var bt vajadzigi dazadi laikposmi, lai noteiktu
dazadu vielu “plagu izmanto$anu”. Tomeér jebkura gadijuma laiks, kads vajadzigs, lai noteiktu, ka zalu sastav-
dalas “plasi lieto medicina”, nedrikst blit mazaks par vienu desmitgadi, sakot no pirma sistematiska un doku-
mentéta minétas vielas ka zalu lietojuma Kopiena;
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pretendenta iesniegtajai dokumentacijai baitu jaattiecas uz visiem drosibas novértéjuma aspektiem un jaie-
tver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra pétijumus pirms laianas tirgli un péc tas
un publicéto zinatnisko literatiru par pieredzi epidemiologisko pétjjumu un jo ipasi salidzino$o
epidemiologisko pétijumu forma. Bitu jadara zinama visa dokumentacija neatkarigi no ta, vai ta ir zaJu lab-
véliga vai nelabvéliga;

ipasa uzmaniba ir japieveérs jebkurai triikstosai informacija, un jasniedz pamatojums, kapéc var atbalstit
pienemama drosibas limena demonstréjumu, kaut ari triikst dazi pétijumi.

ekspertu zinojuma japaskaidro visu to iesniegto datu nozime, kas attiecas uz zalém, kuras atskiras no zalém,
kas paredzétas tirdzniecibai. Janoverté, vai pétamas zales var uzskatit par lidzigu zalém, kam tirdzniecibas
atlauju pieskirs, neraugoties uz esosajam atskiribam;

pieredzei, kas iegiita péc citu zalu laiSanas tirgd, kuri satur tas pasas sastavdalas, ir ipasa nozime, un preten-
dentiem biitu ipasi japievérsas $im jautdgjumam.

4. DALA

KLINISKA DOKUMENTACIJA

Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumiem, ievérojot §is direktivas 8. panta 3. punkta
i) apak$punktu un 10. panta 1. punktu, iesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.

Kliniska izpéte ir jebkurs sistematisks zalu pétijums, ko veic ar cilvékiem — vai nu ar pacientiem vai brivpratigajiem,
kas nav pacienti — lai noskaidrotu vai parbauditu jebkuras blaknes iedarbibu un/vai noteiktu jebkuru blakni saistiba
ar pétamajam zalém, un/vai pétitu to absorbciju, izplatisanos, vielmainu un ekskréciju, lai parliecinatos par zalu iedar-
bibu un drosibu.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma noveértéjuma pamata ir kliniska izpéte, to skaita kliniska farmakologiska izpéte,
kas paredzéta tam, lai noteiktu zalu iedarbibu un drosibu, to pareizi lietojot, nemot véra terapeitiskas indikacijas cil-
vékiem lietosanai. Terapeitiskajam prieksrocibam jaatsver potencialais apdraudéjums.

1.1.

1.2

Visparigi noteikumi

Kliniskajiem datiem, ko sniedz, ievérojot 8. panta 3. punkta i) apak$punktu un 10. panta 1. punktu, jalauj izvei-
dot pietickami labi pamatotu un zinatniski derigu atzinumu par to, vai zales atbilst kritérijiem, kas reglamenté
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu. Tadéjadi batiska prasiba ir ta, ka visi kliniskas izpétes rezultati biitu jadara
zinami — gan zalém labveligie, gan nelabvéligie.

Pirms kliniskas izpétes vienmér veic farmakologiskas un toksikologiskas parbaudes ar dzivniekiem saskana ar
§a pielikuma 3. dalas prasibam. Izpétes veicéjam jaiepazistas ar farmakologisko un toksikologisko pétijumu
secinajumiem, un tapéc pretendentam jaiesniedz vinam vismaz izpé&tes veicéja brostra, kura ir visa batiska
informacija, kas zinama pirms kliniskas izpétes uzsaksanas, to skaita kimiskie, farmaceitiskie un biologiskie
dati, toksikologiskie, farmakokinétiskie un farmakodinamiskie dati par dzivniekiem un ieprieks¢jo klinisko péti-
jumu dati, ka arT atbilstigi dati, kas pamato ieteiktas izpétes raksturu, mérogu un ilgumu; péc pieprasijuma ie-
sniedz pilnus farmakologiskos un toksikologiskos zinojumus. Cilvéku un dzivnieku izcelsmes materialiem
izmanto visus iesp&jamos lidzeklus, lai nodrosinatu aizsardzibu pret infekcijas ierosinataju parnésasanu pirms
izpétes saksanas.

Izpétes veikSana

Laba Kliniska prakse

Visus kliniskas izpétes posmus, to skaita biologiskas pieejamibas un biologiskas ekvivalences pétijjumus, pla-
no, veic un par tiem zino saskana ar labas kliniskas prakses principiem.

Visas kliniskas izpétes veic saskana ar étikas principiem, kas izklastiti Helsinku deklaracijas pasreizéja redak-
cija. Principa no katra informeéta izpétes dalibnieka sanem brivpratigu piekrisanu, ko dokumenté.
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1.3.

1.4.

Sponsors un/vai izpétes veicéjs iesniedz izpétes protokolu (to skaita statistisko planosanu), tehnisko pietei-
kumu un dokumentaciju atbilstigai étikas komitejai, kas sniedz savu atzinumu. Izpéte nesakas, kamér nav
sapemts rakstisks atzinums no minétas komitejas.

Vajadzigas ieprieks noteiktas, sistematiskas rakstiskas procediiras attieciba uz kliniskas izpétes organizaciju, rici-
bu, datu vaksanu, dokumentaciju un parbaudi.

Radiofarmaceitisko preparatu gadijuma par klinisko izpéti atbild arsts, kas ir pilnvarots izmantot radionukli-
dus mediciniska noltka.

Arhivésana

Tirdzniecibas atlaujas turétajs izstrada dokumentacijas arhivésanas kartibu:

a) izpétes veicgjs glaba pacientu identifikacijas kodus vismaz 15 gadus péc izpétes pabeigsanas vai partrauk-
Sanas;

b) pacientu lietas un citus izejas datus glaba maksimali ilgi, cik to Jauj slimnica, institiits vai privatprakse;

¢) sponsors vai cits datu ipasnieks glaba visu dokumentaciju, kas attiecas uz izpéti, tik ilgi, kamér zales ir atlau-
tas. Sajas procediiras ietilpst:

— protokols, to skaita izpétes pamatojums, mérki un statistiska planosana un metodika, nosacijumi, ar
kadiem to veic un vada, ka arT sika informacija par pétamam zalém, lietotajam atsauces zalém un/vai
nekaitigu vielu,

— standarta darbibas procediras,
— visi rakstiskie atzinumi par protokolu un procediram,
— izpétes veicéja brosira,
— lietu zinojumi par katru izpétes dalibnieku,
— gala zinojums,
— audita sertifikats(-), ja tie ir pieejami;
d) sponsors vai turpmakais ipasnieks glaba gala zinojumu piecus gadus péc tam, kad zales vairs nav atlautas.
Dokumenté visas ipasumtiesibu parmainas.

Visus datus un dokumentus dara pieejamus, ja to pieprasa attiecigas iestades.

C. Rezultatu noformésana

Katras kliniskas izpétes datos jabit pietickamai informacijai, lai Jautu veikt objektivu novértéjumu:

— protokols, to skaita izpétes pamatojums, mérki un statistiska planosana un metodika, nosacijumi, ar
kadiem to veic un vada, ka ari sika informacija par lietoto pétamas zales,

— audita sertifikats(-i), ja tas ir pieejams,

— izpétes veicgja(-u) saraksts, un katrs izpétes veicéjs norada savu vardu, adresi, amatus, kvalifikaciju un kli-
niskos pienakumus, vietu, kur izpéte veikta, un apkopo informaciju par katru pacientu atseviski, ieklaujot
lietu zinojumus par katru izpétes dalibnieku,

— gala zinojumu paraksta izpétes veicgjs, un, ja izpéte ir veikta vairakas vietas — paraksta visi izpétes veicgji
vai koordinétajs (galvenais) izpétes veicgjs.

lepriek$minétos kliniskas izpétes datus nosiita kompetentajam iestadém. Tomer péc vieno$anas ar kompeten-
tajam iestadém pretendents var neiesniegt $o informacijas dalu. Péc pieprasjjuma talit iesniedz pilnu doku-
mentaciju.
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3. Apkopo kliniskos novérojumus par katru izpéti, noradot:

a) arstéto pacientu skaitu un dzimumu;

b) pétamo pacientu grupu atlasi un sadaljjumu péc vecuma, un salidzino3as parbaudes;

¢) to pacientu skaitu, kuri pirms termina atsaukti no izpétes, un $adas atsauk3anas iemeslus;

d) ja kontroleto izpéti veica saskana ar iepriekSminétajiem nosacijumiem — to, vai kontroles grupa:

— netika arstéta,

— sanéma nekaitigu vielu,

— sanéma citas zales, kuru iedarbiba ir zinama,

— tika paklauta arstéSanai, kas nav arstéSana ar zalem;

e) novéroto blaknu biezums;

f) informacija par palielinata riska grupas pacientiem, pieméram, vecie laudis, bérni, sievietes griitniecibas
laika vai menstruaciju laika, vai pacienti, kuru fiziologiskais vai patologiskais stavoklis prasa ipasu uzma-
nibu;

g) iedarbibas parametri vai novértéSanas kritériji, un rezultati, izsakot ar minétajiem parametriem;

h) rezultatu statistiskais novértéjums, ja to prasa izpétes plans un iesaistitie mainigie faktori.

4. Savos secinajumos par izpété iegiitajiem pieradijumiem izpétes veicgjs izsaka atzinumu par zalu drosibu, lie-
tojot tas pareizi, to toleranci, iedarbibu un visu lietderigo informaciju, kas attiecas uz indikacijam un kontrin-
dikacijam, devam un vidgjo arstésanas ilgumu, ka ari par ipasiem piesardzibas pasakumiem, kas veicami arsté-
anas laika, un par pardozésanas kliniskajiem simptomiem. Zinojot par vairakas vietas veiktas izpétes
rezultatiem, galvenais izpétes veicéjs savos secindgjumos izsaka atzinumu par pétamo zalu drosibu un iedar-
bibu visu izpétes centru varda.

5. Turklat izpétes veicgjs vienmér sniedz savus novérojumus par:
a) pieraduma pazimém vai gratibam, ko sagada pacientu atskirsana no zalu lietosanas;
b) jebkuru mijiedarbibu, kas novérota ar citam zalém, kuras lieto vienlaikus;
¢) kritérijiem, kas nosaka dazu pacientu izslég§anu no izpétes;

d) naves gadijumiem, kas iestajusies izpétes laika vai tas kontroles laikposma.

6.  Datiem, kas attiecas uz zalu vielu jaunu kombinaciju, jabit identiskiem tiem datiem, ko pieprasa jaunam zalem
un ir japamato kombinacijas drosiba un iedarbiba.

7. Jaizskaidro pilnigs vai dalgjs datu triikums. Ja izp&tes gaita rodas negaiditi rezultati, javeic un japarskata papildu
pirmskliniskas toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes.

Ja zales ir paredzétas ilgtermina lietoSanai, sniedz datus par visam farmakologiskas darbibas parmainam péc
atkartotas lietosanas, ka arT par ilgtermina devas noteiksanu.

D. Kliniska farmakologija

1.  Farmakodinamika

Demonstré farmakodinamisko darbibu saistiba ar iedarbibu, to skaita:
— devas un reakcijas attiecibu, ka ari tas attistibu laika,
— devas un lietoSanas nosacijumu pamatojumu,

— ja iesp&jams, darbibas veidu.
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1.

Apraksta farmakodinamisko darbibu, kas nav saistita ar efektivitati.

Nepietiek demonstrét farmakodinamisko iedarbibu uz cilvékiem, lai pamatotu secinajumus attieciba uz jeb-
kuru konkrétu potencialo arstniecisko iedarbibu.

Farmakokinetika

Apraksta §adas farmakokinétiskas ipasibas:
— absorbcija (Iimenis un pakape),

— izplatiSanas,

— vielmaina,

— ekskrécija.

Apraksta kliniski nozimigas pazimes, to skaita kinétisko datu saistibu ar devas rezimu, jo Ipasi riska grupas
pacientiem, ka arf at3kiribas starp pirmskliniskajos pétijumos izmantotajiem cilvékiem un dzivnieku sugam.

Mijiedarbiba

Ja zales parasti paredzéts lietot kopa ar citdm zalém, sniedz datus par kopigam lietosanas parbaudém, ko veic,
lai demonstrétu farmakologiskas darbibas iespéjamas parmainas.

Ja pastav farmakodinamiska/farmakokinétiska mijiedarbiba starp vielu un citam zalém vai tadam vielam ka
alkohols, kofeins, tabaka vai nikotins, ko iesp&jams lietot vienlaikus, vai ja $ada mijiedarbiba ir iespgjama, ta ir
jaapraksta un jaapspriez, jo Ipasi raugoties no kliniskas nozimes viedokla un no saistibas ar pazinojumu par
mijiedarbibam zalu apraksta, ko iesniedz saskana ar 11. panta 5.6. punktu.

Biologiska pieejamiba/biologiska ekvivalence

Biologiskas piecjamibas noveértéjumu veic visos vajadzigajos gadijumos, pieméram, ja terapeitiska deva ir tuvu
toksiskajai devai vai ja iepriek3gjas parbaudés ir atklajusas anomalijas, ko var saistit ar farmakodinamiskam ipa-
§ibam, pieméram, mainigu absorbciju.

Turklat biologiskas pieejamibas novértéjumu veic, ja jademonstré 10. panta 1. punkta a) apak$punkta minéto
zalu biologiska ekvivalence.

Kliniska iedarbiba un drosiba

Klinisko izpéti vispar veic ka “kontrolétu klinisko izpéti” un, ja iesp&jams, izlases veida; visi citi plani ir japa-
mato. Kontrolgrupu arstéSana katra gadijuma bas atskiriga un bis atkariga ari no étiskiem apsvérumiem; tadé-
jadi dazos gadijumos biitu noderigi salidzinat jauno zalu efektivitati ar lieto$ana esosu zalu iedarbibu, kam ir
pieradita arstnieciska vértiba, un nevis ar nekaitigas vielas iedarbibu.

Ciktal iesp&jams un jo Tpasi izpéte, kur zalu iedarbibu nevar objektivi izmérit, bitu javeic pasakumi, lai izvai-
ritos no neobjektivitates, to skaita izmantojot atlases metodi un metodi, kura nenorada zalu nosaukumu.

[zpétes protokola jaietver izmantojamo statistikas metozu siks apraksts, ieklauto pacientu skaits un iemesli (to
skaita izpétes ietekmes aprékini), izmantojamais nozimes limenis un statistiskas vienibas apraksts. Dokumenté
pasakumus, ko veic, lai izvairitos no neobjektivitates, jo Ipasi atlases metodi. Liela dalibnieku skaita ieklausanu
izpété nedrikst uzskatit par pietiekamu aizstajéju pienacigi kontrolétai izpétei.

Par derigu pieradijumu nevar pienemt kliniskos pazinojumus par zalu iedarbibu vai drosibu, to pareizi lietojot,
ja tie nav zinatniski pamatoti.
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levérojami palielinasies to datu vértiba, ko sniedz par zalu iedarbibu un drosibu pareizas lietosanas apstaklos,
ja Sos datus biis ieguvusi vairaki kompetenti izpétes veicgji, kas strada neatkarigi.

Vakcinam un serumiem imunologiskais stavoklis un izpétes populacijas vecums, ka ari lokala epidemiologija
ir iz8kirigi svariga, to izpétes laika uzrauga un pilnigi apraksta.

Dzivu novajinatu vakcinu klinisko izpéti plano ta, lai atklatu imunizéjo$a agenta potencialo parne$anu no vak-
cinéta dalibnieka uz nevakcinéto dalibnieku. Ja parnesana ir iesp&jama, péta imunizéjosa agenta genotipisko
un fenotipisko stabilitati.

Vakcinu un alergénu turpmakajos pétijumos ietver atbilstigas imunologiskas parbaudes un vajadzibas gadi-
juma — antivielu parbaudes.

Ekspertu zinojuma apliiko to, cik lietderigas ir dazadas izpétes attieciba uz drosibas novértéjumu un noverte-
juma metoZu apstiprinaSanu.

Visus nelabvéligos rezultatus, to skaita nenormalas laboratoriskas vértibas iesniedz un apspriez atseviski, to
skaita:
— ka visparigu nelabvéligu pieredzi, un

— ka seku rakstura, smaguma pakapes un célonu funkciju.

Nemot véra blaknes, veic relativas drosibas kritisku novértéjumu attieciba uz:
— arstgjamajam slimibam,

— citam terapeitiskajam metodém,

— pacientu apaksgrupu konkréto raksturojumu,

— pirmskliniskiem datiem par toksikologiju un farmakologiju.

Sniedz ieteikumus par lieto§anas nosacjjumiem, lai samazinatu blaknu biezumu.

Dokumentacija pieprasijumiem arkartas apstaklos

Ja pretendents attieciba uz konkrétam terapeitiskam indikacijam var pieradit, ka nespéj sniegt visaptverosus
datus par iedarbibu un drosibu pareizas lictosanas apstaklos, tapéc ka:

— indikacijas, kam attiecigas zales ir paredzétas, sastopamas tik reti, ka nevar gaidit, lai pretendents sniegtu
visaptverosus pieradijumus, vai

— visaptvero$u informaciju nevar sniegt pasreizgjo zinatnes atzinu dél, vai
— 3adas informacijas vaksana biitu pretruna visparpienemtiem medicinas étikas principiem,
tad tirdzniecibas atlauju var izsniegt ar $adiem nosacijumiem:

a) kompetentas iestades noteiktaja laika pretendents pabeidz noteikto pétijumu programmu, kuras rezultati
veidos labumu/apdraudéjuma profila atkartota noveértégjuma pamatu;

b) attiecigas zales drikst pardot tikai péc arsta receptes, un dazos gadijumos tas lieto tikai stingra mediciniska
uzraudziba, iesp&jams, slimnica, un radiofarmaceitiska preparata gadijuma uzraudzibu veic pilnvarota per-
sona;

¢) lietosanas instrukcija un visa cita mediciniska informacija vér§ arsta uzmanibu uz to, ka par attiecigam
zalém pieejamie dati dazos aspektos vél nav pietickami.
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H.

Pieredze péc laiSanas tirgi

Ja zales jau ir atlautas citas valstis, sniedz informaciju par attiecigo zalu un tadu pasu darbigo vielu(-as) satu-
rou zalu blakném, ja iespgjams, saistiba ar lietojuma apmeriem. Ieklauj informaciju no pasaulé veiktajiem péti-
jumiem, kas attiecas uz zalu drosibu.

Saja noliika “blakne” ir kaitiga un neparedzéta reakcija, kas rodas, dodot cilvékiem parastas zalu devas slimibas
profilaksei, diagnosticéSanai vai arstéSanai, vai fiziologisko funkciju parveidosana.

Ja vakcinas jau ir atlautas citas valstis, iesniedz informaciju par vakcinéto cilvéku uzraudzibu, lai novertétu attie-
cigas slimibas izplatibu, salidzinot ar nevakcinétajiem cilvékiem — ja ta ir pieejama.

Alergéniem reakciju nosaka laika, kad paklautiba antigénu iedarbibai ir palielinata.

Plasa izmantoS$ana medicina

Lai, ievérojot 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) dalu, demonstrétu, ka zalu sastavdalu(-as) plasi lieto un
drosibas limenis ir pienemams, pieméro $adus konkrétus noteikumus:

a) faktori, kas janem véra, lai noteiktu zalu sastavdalu “plasu lietoSanu medicina”, ir laiks, kadu viela ir lietota,
vielas lietoanas kvantitativie aspekti, zinatniska ieinteresétiba vielas lietosana (atspogulota publicétaja zinat-
niskaja literatdra) un zinatnisko novértéjumu saskaniba. Tapéc var but vajadzigi dazadi laikposmi, lai
noteiktu dazadu vielu “plasu izmanto$anu”. Tomér jebkura gadijuma laiks, kads vajadzigs, lai noteiktu, ka
zalu sastavdalas “plasu lieto medicina”, nedrikst biit mazaks par vienu desmitgadi, sakot no pirma sistema-
tiska un dokumentéta minétas vielas ka zalu lietojuma Kopiena;

b) pretendenta iesniegtajai dokumentacijai baitu jaattiecas uz visiem dro$ibas noveértéjuma aspektiem un jaie-
tver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra pétijumus pirms laiSanas tirgi un péc tas
un publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologisko pétijumu un jo ipasi salidzino$o
epidemiologisko pétijumu forma. Bitu jadara zinama visa dokumentacija neatkarigi no ta, vai ta ir zalém
labvéliga vai nelabveéliga;

¢) IpaSa uzmaniba ir japievérs jebkurai triikstosai informacija, un jasniedz pamatojums, kapéc var atbalstit
pienemama drosibas limena demonstréjumu, kaut ari triikkst dazu pétjjumu;

d) ekspertu zinojuma japaskaidro visu to iesniegto datu nozime, kas attiecas uz produktu, kurs atskiras no pro-
dukta, kas paredzéts tirdzniecibai. Janovérté, vai, neraugoties uz eso$ajam atskirtbam, pétamas zales var
uzskatit par lidzigam zalém, kam pieskirs tirdzniecibas atlauju;

e) pieredzei, kas iegiita péc citu tadu zalu laiSanas tirgd, kas satur tas pasas sastavdalas, ir ipasa nozime, un
pretendentiem biitu Ipasi japieveérSas sim jautajumam.
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II PIELIKUMS

A DALA

Atsauktas direktivas ar secigiem grozijumiem (minétas 128. panta)

Padomes Direktiva 65/65/EEK (OV 22, 9.2.1965., 369./65. Ipp.)
Padomes Direktiva 66/454/EEK (OV 144, 5.8.1966., 2658./66. Ipp.)
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. Ipp.)

/
/
/
Padomes Direktiva 87/21/EEK (OV L 15, 17.1.1987., 36. Ipp.)
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. Ipp.)

/

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. Ipp.)
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. Ipp.)
Padomes Direktiva 93/39/EEK
Komisijas Direktiva 1999/82/EK (OV L 243, 15.9.1999., 7. Ipp.)
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. Ipp.)
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. Ipp.)
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. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/25/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 1. Ipp.)
Padomes Direktiva 92/26/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 5. Ipp.)
/
Padomes Direktiva 92/28/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 13. Ipp.)
/

/

/
Padomes Direktiva 92/27 [EEK

/

/

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

Parnemsanas 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

Direkfiva 87/21/EEK

Direktiva 89/341/EEK
Direktiva 89/342/EEK

[341]
[342]
Direktiva 89/343/EEK
Direktiva 89/381/EEK
[507]

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 1. julijs

gada 1. julijs

gada 1. janvaris (')
gada 1. janvaris
gada 1. janvaris
gada 1. janvaris
gada 1. janvaris

gada 1. janvaris (%)
gada 1. janvaris (%)

gada 1. janvaris
gada 1. janvaris
gada 1. janvaris
gada 1. janvaris
gada 31. decembris

gada 1. janvaris (%)
gada 1. janvaris (°)

gada 1. janvaris
gada 1. marts

gada 5. decembris

1) Parpemsanas termins, ko pieméro Grickijai, Spanijai un Portugalei.

2) Iznemot Pielikuma II dalas A iedalas 3.3. punktu.

4 Izpemot attieciba uz 1. panta 6. punktu.

)
)
(}) Parnemsanas termins, ko pieméro pielikuma II dalas A iedalas 3.3. punktam.
()
Q)

5) Parnemsanas termins, ko pieméro 1. panta 7. punktam.
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