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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr.
1901/2006

(2006. gada 12. decembris),

par pediatrija lietojamam zalem un par grozijumiem Regula (EEK)
Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

I SADALA
IEVADA NOTEIKUMI

1. NODALA

Temats un definicijas

1. pants

Saja regula paredz&ti noteikumi par cilvékiem paredzéto zalu izstradi, lai
saskana ar Direktivu 2001/20/EK izpilditu beérnu mérkgrupas specifiskas
terapeitiskas vajadzibas, nepaklaujot beérnu mérkgrupu nevajadzigai
kliniskai izp&tei.

2. pants

Papildus Direktivas 2001/83/EK 1. panta ieklautajam definicijam, $is
regulas noliikos izmantojamas $adas definicijas:

1) “bernu mérkgrupa” ir iedzivotaju dalu no dzimsanas Iidz 18 gadiem;

2) “pediatrijas petijumu plans” ir izp&tes un izstrades programmu, kuras
mérkis ir nodroSinat vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus,
kuros zales var apstiprinat bérnu mérkgrupas arstésanai;

3) “zales, kas apstiprinatas ar pediatrisko indikaciju” ir zales, kuras ir
apstiprinatas lietoSanai b&rnu meérkgrupas dala vai visa grupa, un
attieciba uz kuru zalu raksturojuma kopsavilkuma, kas ir sastadits
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 11. pantu, ir noteikts apstiprinatas
indikacijas apraksts;

=9

4) “zalu tirdzniecibas atlauja lictoSanai pediatrija” ir tirdzniecibas
atlauja, ko pieskir attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, kuras
neaizsarga papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai patents, kas ir priekSnosacijums
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanai, ekskluzivi ietverot tera-
peitiskas indikacijas, kuras ir svarigas lieto§ana bé&rnu mérkgrupa vai
tas apakSgrupas, tostarp So zalu attiecigo stiprumu, farmaceitisko
formu vai administréSanas veidu.
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2. NODALA

Pediatrijas komiteja

3. pants

1. Lidz 2007. gada 26. julijs Eiropas Zalu agentiira, turpmak “Agen-
tira”, kas nodibinata ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, izveido Pediatrijas
komiteju. Pediatrijas komiteju uzskata par izveidotu, tiklidz ir iecelti
4. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta ming&tie locekli.

Agentiira pilda Pediatrijas komitejas sekretariata funkcijas un nodrosina
to ar tehnisko un zinatnisko atbalstu.

2. Ja 8aja regula nav noradits citadi, attieciba uz Pediatrijas komiteju
pieméro Regulu (EK) Nr. 726/2004.

3.  Agentiiras izpilddirektors nodro$ina attiecigo koordinaciju starp
Pediatrijas komiteju un Cilvékiem paredz&to zalu komiteju, Komiteju
zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai, to darba grupam un jebkuram
citam zinatnisko padomdevéju grupam.

Agentira nosaka ipaSu kartibu iesp&jamam konsultacijam minéto komi-
teju un grupu starpa.

4. pants

1. Pediatrijas komitejas sastava ir $adi locekli:

a) Cilvekiem paredz&to zalu komitejas pieci locekli, kas $aja komiteja ir
iecelti saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 61. panta 1. punktu, ka
ari vinu aizstdjéji. Sos piecus loceklus un vinu aizstajéjus Pediatrijas
komiteja iece] Cilveékiem paredzgto zalu komiteja;

b) viens loceklis un vina aizstajgjs, ko iec€lusi katra dalibvalsts, kuras
valsts kompetento iestadi neparstav Cilvékiem paredzeto zalu komi-
tejas iecelti locekli;

publisku aicindgjumu paust ieinteresétibu, un pec apsprieSanas ar
Eiropas Parlamentu, lai biitu parstaveti profesionali veselibas joma;

d) tris locekli un tris aizstdjeji, ko iec€lusi Komisija, pamatojoties uz
publisku aicinajumu paust ieinteresétibu, un p&c apsprieSanas ar
Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavétas pacientu apvienibas.

Aizstajgji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu vieta.

Sa punkta a) un b) apakspunkta vajadzibam dalibvalstu sadarbibu koor-
dingé Agentiras izpilddirektors, lai nodro$inatu to, ka Pediatrijas komi-
tejas galigaja sastava ieklauto personu kompetence aptvertu tadas
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zinatnes jomas, kas ir bitiskas pediatriskam zaleém, proti, vismaz farma-
cijas attistibu, pediatrisko medicinu, gimenes arstus, pediatrisko farma-
ciju, pediatrisko farmakologiju, pediatrisko pétniecibu, farmakologisko
uzraudzibu (pharmacovigilance) sistému, €tiku un sabiedribas veselibu.

Sa punkta ¢) un d) apakpunkta vajadzibam Komisija nem véra to
loceklu zinasanas, kas iecelti atbilstigi a) un b) apakSpunktam.

2.  Pediatrijas komitejas loceklus iecel uz atjaunojamu tris gadu
periodu. Pediatrijas komitejas sanaksmes tiem var piebiedroties eksperti.

3. No savu loceklu vidus Pediatrijas komiteja iece] priekssedétaju uz
tris gadu terminu, kuru var atjaunot vienu reizi.

4.  Agentara publisko minétas komitejas locek]u vardus un zinatnisko
kvalifikaciju.

5. pants

1.  Sagatavojot savus atzinumus, Pediatrijas komiteja p&c iespgjas
cenSas panakt zinatnisko vienpratibu. Ja §adu vienpratibu nevar panakt,
Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, kura ieklauj loceklu vairakuma
viedokli. Atzinuma arT min at$kirigos viedoklus un to pamatojumus.

2. Pediatrijas komiteja sastada reglamentu savu uzdevumu Tsteno-
Sanai. Reglaments stajas spéka péc labveliga atzinuma sanemsanas no
Agentiiras valdes un péc tam no Komisijas.

3. Komisijas parstavji, Agenttras izpilddirektors vai vipa parstavji
var apmekl&t visas Pediatrijas komitejas sanaksmes.

6. pants

1. Pediatrijas komitejas uzdevumos ietilpst sekojosais:

a) izvertét jebkuru zalu pediatrijas pétfjumu plana saturu, kas tai ir
iesniegts saskana ar So regulu, un formulét par to savu atzinumu,

b) izveértét atbrivojumus un terminu atlikSanu un formulét savu atzi-
numu par to;

¢) péc Cilvekiem paredzeto zalu komitejas, kompetentas iestades vai
pieteikuma iesniedz€ja liiguma izvertet tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma atbilstibu attiecigajam apstiprinatajam pediatrijas p&tjjumu
planam un formulét savu viedokli par to;

d) péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas vai kompetentas iestades
liguma izvertét jebkurus datus, kas raditi saskana ar apstiprinato
pediatrijas pétijumu planu un formulét atzinumu par bérnu mérk-
grupa lietosanai paredzetu zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu;
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e) sniegt padomu par 42. panta minétajam parskatam ievacamo datu
saturu un formu;

f) atbalstit un sniegt padomu Agentiirai par 44. panta minéta Eiropas
tikla izveidoSanu;

g) sniegt zinatnisku palidzibu jebkura dokumenta izstradg, kas saistits ar
§1s regulas mérku izpildi;

h

=

péc Agentiiras izpilddirektora vai Komisijas liguma sniegt padomu
jebkura jautajuma, kas saistits ar be&rnu mérkgrupa lietojamam zaleém.

i) izveidot pasu nepiecieSamo pediatrijas zalu uzskaiti un to regulari
atjaunot, ka mingts 43. panta;

j) konsultét agentiiru un Komisiju par tadu pasakumu pazino$anu, kas
ir pieejami, lai veiktu bernu merkgrupa lietojamo zalu pétniecibu,

k) sniegt Komisijai padomus saistiba ar 32. panta 2. punktd min&to
simbolu.

2. Izpildot savus uzdevumus, Pediatrijas komiteja apsver, vai sagai-
dams, ka piedavatais pétfjums dos nozimigu terapeitisko labumu b&rnu
mérkgrupai, un/vai tas apmierinas vai neapmierinas $is grupas terapijas
vajadzibas. Pediatrijas komiteja nems véra jebkuru informaciju, kas tai
pieejama, tostarp atzinumus, 1€mumus un padomus, ko sniegusas treso
valstu kompetentas iestades.

II SADALA
TIRDZNIECTBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS PRASIBAS

1. NODALA

Visparigas atlauju pieskirSanas prasibas

7. pants

1.  Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai  saskapa ar Direktivas
2001/83/EK 6. pantu attieciba uz cilveékiem paredzeétam zalém, kas
nav apstiprinatas Kopiena, §1s regulas spéka stasanas laika uzskata par
derigu tikai tad, ja taja papildus pieteikuma sniegtajam zinam un Direk-
tivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta mingtajiem dokumentiem ir ietverts
viens no $adiem dokumentiem:

a) visas veiktas izpStes rezultati un visa detalizéta informacija, kas
ievakta saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu;

b) Agentiras Iémums, ar ko pieskir atbrivojumu speciali §im zalém;

c) Agentliras lémums, ar ko pieskir atbrivojumu attieciba uz zalu grupu
saskana ar 11. pantu;

d) Agenttras Iémums, ar ko pieskir termina atlikSanu.

Saskana ar a) apakSpunktu picteikumam pievieno ari Agentiiras
lémumu, kura ir apstiprinats konkrétais pediatrijas p&tijumu plans.
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2. Dokumenti, kas iesniegti saskana ar 1. punktu, kumulativi ietver
visas apakSgrupas bérnu mérkgrupa.

8. pants

Apstiprinato zalu gadijuma, kuras saskana ar Regulu (EEK) Nr.1768/92
aizsargd papildu aizsardzibas sertifikats vai patents, kas kvalificgjas
papildu aizsardzibas sertifikata sanemsanai, §1s regulas 7. pantu pieméro
pieteikumiem par jaunu indikaciju apstiprinajumu, ietverot pediatriskas
indikacijas, jaunus farmaceitiskos veidus un jaunus administréSanas
veidus.

Pirmas dalas nozimé dokumenti, kas min&ti 7. panta 1. punkta, attiecas
uz pastavo$am un jaunam indikacijam, farmaceitiskam formam un lieto-
Sanas veidiem.

9. pants

Regulas 7. un 8. pantu nepieméro zalém, kas apstiprinatas saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 10.,10.a pantu, 13. lidz 16. pantu vai 16.a lidz
16.1 pantu.

10. pants

Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentdru un citdm ieinteresétajam
personam, Komisija sastdda siki izstradatus noteikumus attieciba uz
formu un saturu, kas jaievero pediatrijas petijumu plana apstiprinasanas
val groziSanas pieteikumos un atbrivojuma vai termipa atlikSanas
lagumos, lai tie tiktu uzskatiti par derigiem, ka arl attieciba uz 23.
panta un 28. panta 3. punkta minétas atbilstibas parbaudes darbibu.

2. NODALA

Atbrivojumi

11. pants

1. Attieciba uz specifiskam zalém vai zalu grupam, kas minétas 7.
panta 1. punkta a) apakSpunkta, pieskir atbrivojumu no informacijas
sniegSanas, ja ir pieradijumi, kas liecina par vienu no $adiem faktiem:

a) ka specifiskas zales vai zalu grupas, iesp&ams, bls neefektivas vai
nedroSas bé&rnu mérkgrupas dala vai visa grupa;

b) ka slimiba vai stavoklis, kuram zales vai zalu grupa ir paredzéta,
sastopama tikai pieauguso mérka grupa;

c) ka specifiskas zales nedod nozimigu terapeitisko labumu salidzina-
juma ar esosajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem.

2. Sa panta 1. punkta paredz&to atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties
uz vienu vai vairakam specifiskam bérnu mérkgrupas apaksgrupam, vai
uz vienu vai vairakam specifiskam terapeitiskajam indikacijam, vai uz
abam kopa.



02006R1901 — LV —28.01.2019 — 002.001 — 7

12. pants

Pediatrijas komiteja var p&c savas ierosmes pienemt atzinumu, pamato-
joties uz 11. panta 1. punktu, ar kuru butu japieskir atbrivojums zalu
grupai vai konkrétam zalém, ka minéts 11. panta 1. punkta.

Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, pieméro 25. panta
noteikto kartibu. Zalu grupas atbrivojuma gadijuma pieméro tikai 25.
panta 6. un 7. punktu.

13. pants

1.  Pamatojoties uz 11. panta 1. punktu, pieteikuma iesniedzgjs var
versties Agentlra sakara ar atbrivojumu konkrétam zalém.

2. Peéc pieteikuma sanemsSanas Pediatrijas komiteja nozimé referentu
un 60 dienu laika no pieteikuma sanemsanas Pediatrijas komiteja
pienem atzinumu par to, vai pieskirt atbrivojumu konkrétam zalém vai
nepieskirt.

So 60 dienu laika pieteikuma iesniedz&js vai Pediatrijas komiteja var
prasit tikSanos.

Vajadzibas gadijuma Pediatrijas komiteja var prasit pieteikuma iesnie-
dz&jam papildinat iesniegto pieteikumu zinas vai dokumentus. P&c
Pediatrijas komitejas uzskatiem 60 dienu terminu var pagarinat lidz
laikam, kamer tiek iesniegta prasita papildu informacija.

3. Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, pieméro 25. nodala
noteikto kartibu.

14. pants

1. Agentira veido visu atbrivojumu sarakstu. So sarakstu regulari
atjauno (vismaz reizi gada) un publice.

2. Pediatrijas komiteja jebkura laika var pienpemt atzinumu par labu
izsniegta atbrivojuma parskatiSanai.

Gadijuma, ja ir izmaipas attieciba uz atbrivojumu konkrétam zalém,
pieméro 25. panta noteikto kartibu.

Gadijuma, ja ir izmainas attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, piemero
26. panta 6. un 7. punktu.

3. Ja konkrétu zalu vai zalu grupas atbrivojumu atsauc, 7. un 8. panta
noteiktas prasibas nepiemero 36 ménesSus no dienas, kad atbrivojums
svitrots no atbrivojumu saraksta.
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3. NODALA

Pediatrijas pétijumu plans

1. Iedala

Apstiprinajuma lagumi

15. pants

1. Ja ir nodoms iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar
7. panta 1. punkta a) vai d) apakSpunktu, 8. pantu un 30. pantu, sastada
pediatrijas p&tfjumu planu un iesniedz Agentirai ar apstiprinajuma
lugumu.

2. Pediatrijas pétijjumu plana norada piedavatos terminus un pasa-
kumus, lai izvertetu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas
beérnu mérkgrupas apakSgrupas, uz kuram tas attiecas. Papildus tam
apraksta visus pasakumus, lai pielagotu zales ta, lai to lietoSana biitu
pienemamaka, vieglaka, droSaka vai efektivaka dazadam b&rnu meérk-
grupas apakSgrupam.

16. pants

1.  Regulas 7. un 8. panta minéto pieteikumu gadijumos ar apstipri-
najuma ligumu iesniedz pediatrijas p&tfjumu planu, ja nav noteikts
citadi, ne velak ka 1idz dienai, kad pabeidz farmaceitiski kingtisko izpé&ti
ar cilvékiem, ka noteikts Direktivas 2001/83/EK I pielikuma I dalas
5.2.3 iedala, lai nodrosinatu, ka atzinumu par konkréto zalu lietoSanu
bérnu mérkgrupa var sniegt vienlaicigi ar tirdzniecibas atlaujas vai cita
attieciga pieteikuma izvertgjumu.

2. 30 dienu laika no 15. panta 1. punkta un 16. panta 1. punkta
minéta liguma sapems$anas Agentlira parbauda liguma derigumu un
sagatavo kopsavilkuma zinojumu Pediatrijas komitejai.

3. Vajadzibas gadijuma Agentira var ligt pieteikuma iesniedzgju
iesniegt papildu zinas un dokumentus, tada gadijuma 30 dienu terminu
aptur lidz laikam, kameér tiek iesniegta prasita papildu informacija.

17. pants

1. P&c piedavata pediatrijas p&tijjumu plana sanemsanas, kas ir derigs
saskana ar 15. panta 2. punktu, Pediatrijas komiteja nozZimé zinotaju un
60 dienu laika no deriga piedavata pediatrijas p&tfjumu plana sanem-
Sanas Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par to, vai piedavata izpéte
nodrosinas vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var
lietot bérnu meérkgrupas vai tas apakSgrupu arstéSana, un vai gaidamais
terapeitiskais ieguvums attaisno piedavato izp&ti. Pienemot atzinumu,
Komiteja parbauda, vai pasakumi, kas ierosinati, lai pielagotu zalu
formuléjumu lietoSanai dazadas bérnu mérkgrupas apakSgrupas, ir vai
nav piemeéroti.

Taja pasa laika posma Pediatrijas komiteja vai pieteikuma iesniedzgjs
var lagt tikSanos.
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2. Sa panta 1. punkta noteiktd 60 dienu perioda Pediatrijas komiteja
var prasit pieteikuma iesniedzgjam piedavat plana izmainas, tada gadi-
juma 1. punktd mingéto terminu galiga atzinuma pienemsSanai pagarina
maksimali par 60 dienam. Tados gadijumos $a perioda laika pieteikuma
iesniedzgjs vai Pediatrijas komiteja var prasit papildu tikSanos. Terminu
aptur Iidz dienai, kad tiek iesniegta prasita papildu informacija.

18. pants

Tiklidz Pediatrijas komiteja piepem pozitivu vai negativu atzinumu,
piem@ro 25. panta noteikto kartibu.

19. pants

Ja p@c pediatrijas pétijumu plana izskatiSanas Pediatrijas komiteja
secina, ka 11. panta 1. punkta a), b) vai c) apakSpunkts atticcas uz
konkrétam zalém, saskapa ar 17. panta 1. punktu ta pienem negativu
atzinumu.

Sados gadijumos Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par labu atbri-
vojumam atbilstigi 12. pantam, pamatojoties uz ko tiek piemérota 25.
panta noteikta kartiba.

2. ledala

Termina atlikSana

20. pants

1. Vienlaicigi ar pediatrijas p&tjjumu plana iesniegSanu saskana ar 16.
panta 1. punktu var tikt ligta dazu vai visu $aja plana min&to pasakumu
uzsakianas vai pabeigSanas termina atlikiana. Sada terminu atlikSana
attaisnojama zinatnisku un tehnisku iemeslu d€l vai ar sabiedribas vese-
libu saistitu iemeslu del.

Jebkura gadijuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt izp&ti
bérnu meérkgrupa ir piemeéroti veikt izp@ti ar pieauguSajiem, vai arl
gadijuma, kad izp€te beérnu mérkgrupa aiznems ilgaku laiku neka izpéte
ar pieaugusajiem.

2. Pamatojoties uz pieredzi, kas iegiita, Tstenojot $o pantu, Komisija
saskana ar 51. panta 2. punkta minéto regulativo kontroles procediiru
var pienemt noteikumus, ar ko groza vai papildina nebitiskus §is
regulas elementus, lai precizétu pamatu atlikSanai.

21. pants

1. Taja pasa laika, kad Pediatrijas komiteja pienem pozitivu atzinumu
saskana ar 17. panta 1. punktu, ta p&c savas ierosmes vai péc pietei-
kuma iesniedzgja luguma saskana ar 20. pantu pienem atzinumu, ja
20. panta noteiktie nosacijumi ir izpilditi, par labu dazu vai visu pedia-
trijas pétfjumu plana paredzeto pasakumu uzsakSanas vai pabeigSanas
terminu atlikSanai.

Atzinuma par labu terminu atlikSanai norada laika ierobezojumus pare-
dz&éto pasakumu uzsaksanai vai pabeigSanai.
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2. Tiklidz Pediatrijas komiteja piepem I&émumu par labu terminu
atlikSanai, ka aprakstits 1. punkta, pieméro 25. panta noteikto kartibu.

3. Iedala

Pediatrijas pétijumu plana grozijumi

22. pants

Ja p&c pediatrijas pétijjumu plana apstiprinagjuma lémuma pienemsanas
pieteikuma iesniedzgjs sastopas ar gritibam ta istenosana, piem&ram, ja
plans ir nelietojams vai vairs nav piemérots, pieteikuma iesniedzgjs var
iesniegt Pediatrijas komitejai izmainas vai ligumu par termina atlik§anu
vai atbrivojumu, minot detaliz€tus iemeslus. Pediatrijas komiteja 60
dienas izskata §Ts izmainas vai ligumu par termina atlikSanu vai atbri-
vojumu un piepem atzinumu par to, vai atteikt vai pienemt §1s izmainas.
Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzinumu,
pieméro 25. panta noteikto kartibu.

4. Tedala

Atbilstiba pediatrijas pétijumu planam

23. pants

1.  Kompetenta iestade, kas ir atbildiga par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, parbauda to, vai tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pietei-
kums atbilst 7. un 8. panta paredz&tajam prasibam un vai saskana ar 30.
pantu iesniegtais pieteikums atbilst apstiprinatajam pediatrijas petijjumu
planam.

Ja pieteikumu iesniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. Iidz 39.
panta izklastito procediru, atsauces dalibvalsts veic atbilstibas parbaudi,
tostarp vajadzibas gadfjuma lidzot Pediatrijas komitejas atzinumu
saskana ar 2. punkta b) un c) apakSpunktu.

2. Var lugt Pediatrijas komiteju sniegt savu atzinumu par to, vai
pieteikuma iesniedzgja veikta izp€te atbilst apstiprinatajam pediatrijas
petijumu planam, $ados gadijumos:

a) to ludz pieteikuma iesniedz&js — pirms tirdzniecibas atlaujas vai
izmainu pieteikuma iesniegSanas, ka minéts attiecigi 7., 8. un 30.
panta;

b) to ludz Agentiira vai valsts kompetenta iestade, apstiprinot pietei-
kumu, ka minéts a) apakSpunkta, kura neietilpst atzinums par atbil-
stibu, kas piepemts, izpildot saskana ar a) apakSpunkta veiktu
ligumu;

¢) to ludz Cilvékiem paredzeto zalu komiteja vai valsts kompetenta
iestade, izvert€jot pieteikumu, ka minéts a) apakSpunkta, ja ir
bazas par atbilstibu un vél nav sniegts atzinums péc a) vai b) apaks-
punkta paredzeta laguma.

Punkta a) apakSpunkta gadijuma pieteikuma iesniedz&js neiesniedz
pieteikumu, ja vien Pediatrijas komiteja nav sniegusi savu atzinumu,
un atzinuma kopiju pievieno pieteikumam.
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3. Ja Pediatrijas komiteja ir ligta sniegt atzinumu saskapa ar 2.
punktu, ta to sniedz 60 dienu laika no liguma sanemsanas.

Dalibvalstis npem véra $adu atzinumu.

24. pants

Ja, zinatniski izvertgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas atzits par
derfgu, kompetenta iestade secina, ka izp€te neatbilst apstiprinatajam
pediatrijas petljumu planam, par zalém nepienakas 36., 37. un 38.
panta paredzgetie atlidzibas vai veicinasanas pasakumiem.

4. NODALA

Procediira

25. pants

1. Desmit dienu laika péc Pediatrijas komitejas atzinuma sanemsanas
Agentiira nosita to pieteikuma iesniedzgjam.

2. 30 dienu laika p&c Pediatrijas komitejas atzinuma sanemsanas
pieteikuma iesniedz&js, siki paskaidrojot iemeslus, var iesniegt Agen-
tirai rakstisku ligumu par atzinuma parskatisanu.

3. 30 dienu laika péc tam, kad Pediatrijas komiteja sanémusi parska-
tiSanas ligumu atbilstigi 2. punktam, ta p&c jauna referenta iecelSanas
sniedz jaunu atzinumu, apstiprinot vai parskatot iepriek$€jo atzinumu.
Atzinumu pienacigi pamato un iegiita secinajuma pamatojumu pievieno
jaunajam atzinumam, kas ir galigs.

4. Ja 2. punkta minéto 30 dienu laika pieteikuma iesniedzgjs nepie-
prasa parskatiSanu, Pediatrijas komitejas atzinums kliist galigs.

5. Agentira ne vélak ka 10 dienas péc Pediatrijas komitejas galiga
atzinuma sapemgianas pienem lémumu. So lémumu pazino pieteikuma
iesniedz&jam rakstiska veida, pielikuma pievienojot Pediatrijas komitejas
galigo atzinumu.

6.  Attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, ka minéts 12. panta, Agen-
tira pienem lémumu desmit dienu laika péc Pediatrijas komitejas atzi-
numa sanemsanas, ka minéts 13. panta 3. punktd. Le€mumam pievieno
Pediatrijas komitejas atzinumu.

7.  Agentliras lémumus dara zinamus atklatiba, vispirms no tiem
svitrojot jebkuru komerciali slepenu informaciju.

5. NODALA

DazZadi noteikumi

26. pants

Pirms pediatrijas pétfjumu plana iesniegS8anas un ta istenoSanas laika
juridiska vai fiziska persona, kas izstrada zales, kuras paredzetas lietot
pediatrija, var ligt padomu no Agentiras par dazadu tadu testu un
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petijumu veidiem un to veikSanu, kas vajadzigi, lai demonstrétu zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu bérnu mérkgrupa saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu.

Turklat §T juridiska vai fiziska persona var lligt padomu par farmakolo-
giskas uzraudzibas (pharmacovigilance) veidiem un veikSanu un riska
vadibas sisttmam, ka minéts 34. panta.

Agentiira saskana ar $o pantu sniedz padomu bez maksas.

Il SADALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS KARTIBA

27. pants

Ja Saja sadala nav noradits citadi, tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas
kartiba tirdzniecibas atlaujam, uz ko attiecas ST sadala, ir noteikta ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK.

1. NODALA

Tirdzniectbas atlaujas pieskirSanas karttba pieteikumiem, kas ietilpst
7. un 8. panta darbibas joma

28. pants

1. Pieteikumus §is regulas 7. panta 1. punkta min&tajam tirdzniecibas
atlaujam, kuras ir ieklauta viena vai vairakas pediatriskas indikacijas,
var iesniegt, pamatojoties uz petijumiem, kas veikti atbilstigi apstipri-
natam pediatrijas pétjjumu planam, saskana ar kartibu, kura noteikta no
5. Iidz 15. pantam Regula (EK) Nr. 726/2004.

Pieskirot apstiprindjumu, visu So p&tfjumu rezultatus ieklauj zalu rakstu-
rojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma zalu lietosanas instrukcija
ar nosacTjumu, ka kompetenta iestade So informaciju pacientam uzskata
par lietderigu, neatkarigi no ta, vai kompetenta iestade visas konkrétas
pediatriskas indikacijas ir apstiprinajusi vai nav.

2. Pieskirot vai grozot tirdzniecibas atlauju, visus atbrivojumus un
terminu atlikSanu, ko pieskir saskana ar So regulu, registré zalu rakstu-
rojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas
instrukcija.

3. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas pétijjumu plana
pasakumiem un ja zalu raksturojuma kopsavilkums atspogulo petjumu
rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu,
kompetenta iestade tirdzniecibas atlauja ietver pazinojumu, kas norada
pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas petijumu
planam. Piem@rojot 45. panta 3. punktu, $is pazinojums ari norada to,
vai bitiski petfjumi, kas ietverti apstiprinataja pediatrijas p&tjjumu plana,
ir pabeigti péc §Ts regulas stasanas speka.
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29. pants

Attieciba uz zalem, kas apstiprinatas saskana ar Direktivu 2001/83/EK,
§is regulas 8. panta minéto pieteikumu var iesniegt Direktivas
2001/83/EK 32., 33. un 34. panta paredzetaja kartiba jaunas indikacijas
apstiprinasanai, tostarp pieteikumu apstiprinagjuma termina pagarina-
jumam lietoSanai bérnu meérkgrupa, jaunai farmaceitiskai formai vai
jaunam lietoSanas veidam.

Sis pieteikums atbilst 7. panta 1. punkta a) apak3punkta paredzétajam
prasibam.

Sada gadijuma verte vienigi zalu raksturojuma kopsavilkuma attiecigas
iedalas, kas jagroza.

2. NODALA

Tirdzniectbas atlauja lietoSanai pediatrija

30. pants

1. Pieteikuma iesniegums tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija
nekada zina neizslédz tiesibas iesniegt pieteikumu tirdzniecibas atlaujai
citam indikacijam.

2. Pieteikuma iesniegumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija
papildina ar zipam un dokumentiem, kas nepiecieSami, lai noteiktu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu bérnu mérkgrupa, tostarp ipasus
datus, kuri nepiecieSami, lai atbalstitu zalu attiecigo stiprumu, farmacei-
tisko formu vai lietoSanas veidu saskana ar apstiprinato pediatrijas péeti-
jumu planu.

Pieteikuma ieklauj arT Agentiras lémumu, ar kuru apstiprina attiecigo
pediatrijas petijumu planu.

3. Ja zales ir apstiprinatas vai ir bijusas apstiprinatas dalibvalstt vai
Kopiena, saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu
vai Direktivas 2001/83/EK 10. pantu pieteikuma par zalu tirdzniecibas
atlauju lietoSanai pediatrija vajadzibas gadijuma var izdarit atsauci uz
datiem, kas ieklauti zalu dokumentacija.

4.  Zalem, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, var
atstat tadu pasu nosaukumu ka jebkuram citam zalém, kas satur to pasu
aktivo vielu un attieciba uz kuram tam pasam turétajam ir pieskirts
apstiprinajums lietoSanai pieauguSajiem.

31. pants

Neskarot Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 2. punktu, pieteikumu
tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija var iesniegt saskana ar kartibu,
kas paredzeta Regulas (EK) Nr. 726/2004 no 5. Iidz 15. panta.
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3. NODALA
Identifikacija

32. pants

1. Ja zalem pieskir tirdzniecibas atlauju pediatriskai indikacijai,
mark&juma norada saskanpa ar 2. dalu apstiprinato simbolu. LietoSanas
instrukcija ieklauj simbola nozimes skaidrojumu.

2. Lidz 2008. gada 26. janvaris péc Pediatrijas komitejas ieteikuma
Komisija izv€las simbolu. Komisija simbolu dara zinamu atklatiba.

3. Sa panta noteikumus pieméro ari tam zalém, kam atlauja pieskirta
pirms §1s regulas stasanas spéka, un zalem, kuram atlauja pieskirta pec
§is regulas stasanas speka, bet pirms simbols darits zinams atklatiba, ja
tas ir atlautas pediatriskam indikacijam.

Saja gadijuma 1. panta minéto simbolu un skaidrojumu ieklauj attiecigi
zalu mark€uma un lietoSanas instrukcija ne veélak par diviem gadiem
pec tam, kad simbolu dara zinamu atklatiba.

IV SADALA
PRASIBAS PEC APSTIPRINASANAS

33. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai p&c apstiprinata pedia-
trijas petfjumu plana izpildes un ja §is zales jau ir tirdznieciba citam
indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajs divu gadu laika no dienas,
kad pediatriska indikacija ir apstiprinata, zales laiz tirgli, nemot véra
pediatrisko indikaciju. Registra, ko Agentiira koordiné un kas ir publiski
pieejams, norada arl Sos terminus.

34. pants

1. Pieteikuma iesniedzgjs papildus parastajam prasibam par uzrau-
dzibu péc zalu laiSanas tirgh siki preciz€ pasakumus, lai nodroSinatu
pediatrija lietojamo zalu iedarbiguma un iesp&amo blakusparadibu
kontroli, $ados gadijumos:

a) iesniedzot pieteikumus tirdzniecibas atlaujai, kura ietverta pediatriska
indikacija;

b) iesniedzot pieteikumus ieklaut pediatrisko indikaciju jau pastavosa
tirdzniecibas atlauja;

¢) iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija.

2. Ja pastav 1pass pamats bazam, kompetenta iestade ka nosacijumu
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai var prasit, lai izveido riska parvaldibas
sisttmu vai veic TpaSu izp€ti pec zalu laiSanas tirgii un to iesniedz
izskatiSanai.
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Riska parvaldibas sisteéma ietilpst farmakologiskas uzraudzibas darbibu
kopums un ricibas, kuru mérkis ir identificét, raksturot, noverst vai
samazinat risku, kas saistits ar zalém, tostarp $adu ricibu efektivitates
vertésana.

Turklat kompetenta iestade var prasit papildu zinojumu iesnieg$anu,
kuros izvertéta riska samazinaSanas sistémas efektivitate un visu $adu
veikto petijumu rezultati.

3. Jebkuras riska parvaldibas sist€mas efektivitates vert€§jumu un
jebkuras veiktas izp€tes rezultatus ieklauj regularos zinojumos par
jaunakajiem datiem attieciba uz droSumu, ka paredzéts Direktivas
2001/83/EK 104. panta 6. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 24.
panta 3. punkta.

4. Termina atlikSanas gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
gada parskatu Agentiirai, sniedzot atjauninatus datus par virzibu pedia-
triskajos pétijjumos saskana ar Agentliras I@émumu, ar kuru apstiprina
pediatrijas pétijumu planu un pieskir atlikto terminu.

Agentira informé kompetento iestadi, ja tiek atklats, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajs nav izpildijis Agentlras l€émumu, ar kuru apstiprina
pediatrijas petijumu planu un pieskir atlikto terminu.

5. Agentiira pienem siki izstradatas pamatnostadnes par $a panta
piem&rosanu.

35. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai un tirdzniecibas atlaujas
turétajs ir guvis labumu no 36., 37. vai 38. panta paredz€tajiem atli-
dzibas vai veicinaSanas pasakumiem, un Sie aizsardzibas periodi ir
beigusies, un ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs plano partraukt zalu
laiSanu tirgd, tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauju nodod treSai personai
vai atlauj treSai personai, kas pazinojis savu nodomu turpinat attiecigas
zales laist tirgl, izmantot farmaceitiskos, pirmskliniskos un klmiskos
dokumentaciju, kas ieklauta zalu dokumentos, pamatojoties uz Direk-
tivas 2001/83/EK 10.c pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé Agentiiru par ta nodomu netur-
pinat zales laist tirgli ne vélak ka seSus méneSus pirms partraukSanas.
Agentiira $o informaciju dara zinamu atklatiba.

V SADALA
ATLIDZIBAS UN VEICINASANAS PASAKUMI

36. pants

1. Ja pieteikums saskana ar 7. un 8. pantu ietver visu to petfjumu
rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu,
patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata turétajam ir tiesibas uz
Regulas (EEK) Nr. 1768/92 13. panta 1. un 2. punkta paredzéta laik-
posma seSu ménesu pagarinajumu.

Pirmo dalu piem@ro ari gadijumos, ja p€c apstiprinata pediatrijas peti-
jumu plana pabeigSanas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto
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petijumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma kopsavilkuma un
vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

2. Sis regulas 28. panta 3. punktd mindtd pazinojuma ieklausanu
tirdzniecibas atlauja izmanto, piemérojot §a panta 1. punktu.

3. Ja izmanto Direktiva 2001/83/EK paredzéto kartibu, 1. punkta
mingta laikposma seSu méneSu pagarinagjumu pieskir tikai tada gadi-
juma, ja zales ir apstiprinatas visas dalibvalstis.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro zalém, ko aizsarga papildu
aizsardzibas sertifikats saskana ar Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai
saskana ar patentu, kur$ atbilst papildu aizsardzibas sertifikata pieskir-
Sanas prasibam. Tos nepieméro zalém, kas paredzEtas reti sastopamu
slimibu arsteéSanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000.

5. Ja ir iesniegts pieteikums saskana ar 8. pantu un ka rezultata ir
atlauta jauna pediatriska indikacija, 1., 2. un 3. punktu nepieméro, ja
pieteikuma iesniedzgjs 1udz un sapem viena gada pagarinajumu tirdz-
niecibas aizsardzibas laikposmam attiecigam zalém, pamatojoties uz to,
ka ST jauna pediatriska indikacija dod ievérojamu klinisku labumu sali-
dzinajuma ar pastavoSajam terapijam atbilstigi Regulas (EK) Nr.
726/2004 14. panta 11. punktam vai Direktivas 2001/83/EK 10. panta
1. punkta ceturtajai dalai.

37. pants

Ja pieteikumu tirdzniecibas atlauju iesniedz saistiba ar zalem, kas
noteiktas ka zales reti sastopamu slimibu arstéSanai saskana ar Regulu
(EK) Nr. 141/2000, un $aja pieteikuma ir visu to p&tjjumu rezultati, kuri
veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétfjumu planu, un §is regulas
28. panta 3. punkta ming&tais pazinojums péc tam ir ieklauts pieskirtaja
tirdzniecibas atlauja, Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu
mingto desmit gadu laikposmu pagarina lidz divpadsmit gadiem.

Pirmo dalu pieméro ari tad, ja p&c apstiprinata pétjjumu plana pabeig-
Sanas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto p&tijumu rezultati ir
atspoguloti zalu raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma —
attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

38. pants

1. Ja pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija atbilstigi
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. lidz 15.pantam, piem&ro minétas regulas
14. panta 11. punkta paredz&tos datu un tirdzniecibas aizsardzibas laik-
posmus.

2. Ja pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija saskana ar
kartibu, kas paredzgéta Direktiva 2001/83/EK, piem&ro minétas direktivas
10. panta 1. punkta paredz&tos datu un tirdzniecibas aizsardzibas laik-
posmus.

39. pants

1. Attieciba uz zalém, kas ir paredzetas lietoSanai pediatrija, pa-
pildus 36., 37. un 38. panta paredzEtajiem atlidzibas un veicinasanas
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pasakumiem var piemérot Kopienas vai dalibvalstu nodro$inatos veici-
nasanas pasakumus, lai atbalstitu minéto zalu pétijumus, izstradi un
pieejamibu.

2. Dalibvalstis lidz 2008. gada 26. janvaris pazino Komisijai siki
izstradatu informaciju par visiem pasakumiem, kas ir pienemti, lai atbal-
stitu tadu zalu petfjumus, izstradi un pieejamibu, kas paredzetas lieto-
Sanai pediatrija. Péc Komisijas pieprasijuma So informaciju regulari
atjauno.

3. Komisija lidz 2008. gada 26. julijs dara publiski pieejamu visu to
atlidzibas un veicinasanas pasakumu siku uzskaiti, ko Kopiena un dalib-
valstis nodrosina, lai atbalstitu pediatrija lietoSanai paredz&tu zalu péti-
jumus, izstradi un pieejamibu. So uzskaiti regulari atjauno un jaunako
informaciju arT dara zinamu atklatibai.

40. pants

1. Nodrosina Kopienas budzeta Iidzeklus bérnu mérkgrupas zalu
pétniecibai, lai atbalstitu izp&ti, kas saistita ar zalém vai aktivam vielam,
uz kuriem neattiecas patents vai papildu aizsardzibas sertifikats.

2. Sos Kopienas lidzek]us pieskir saskand ar Kopienas pétniecibas,
tehnologiju attistibas un demonstracijas darbibu daudzgadu pamatpro-
grammam vai jebkuram citam Kopienas pé&tniecibas atbalsta ierosmém.

VI SADALA
KOMUNIKACIJA UN KOORDINACIJA

41. pants

1.  Eiropas datubazg, kas izveidota ar Direktivas 2001/20/EK 11.
pantu, papildus $is direktivas 1. un 2. panta minétajam kliniskajam
izpetém ietverti arl kliniskas izpétes, ko veic tresas valstls un kas
ieklautas apstiprinataja pediatrijas pétijumu plana. Sadu klinisko izmé-
ginajumu gadijuma, ko veic tre$as valstis, §is direktivas 11. panta
minétos datus datubaze ieraksta Agentliras [émuma par pediatrijas p&ti-
jumu planu adresats.

Atkapjoties no Direktivas 2001/20/EK 11. panta, Agentira publisko
dalu no informacijas par Eiropas datubaze ierakstitajam pediatrijas klini-
skajam izp&tém.

2. Sa panta 1. punktd mindto pediatrijas kliniskas izp&tes rezultatus
un jebkuru citu izpeSu rezultatus, kas iesniegti kompetentam iestadem
atbilstigi 45. un 46. pantam, Agentiira publisko neatkarigi no ta, vai
izpete ir paragri partraukta. Sos rezultatus kliniskas izpétes sponsors
nekavgjoties attiecigi iesniedz Agenturai, Agenttras lémuma par pedia-
trijas pétijumu planu adresatam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.

3.  Komisija, apspriedusies ar Agentliru, dalibvalstim un ieinterese-
tajam pus€m, izstrada pamatnostadnes par 1. punkta miné&tas informa-
cijas veidu, ko ievada Eiropas datubazg, kura izveidota ar Direktivas
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2001/20/EK 11. pantu, par to informaciju, ko publisko saskapa ar
1. punktu, par kliniskas izpétes rezultatu iesniegSanas un publiskoSanas
kartibu, piemeérojot 2. punktu, ka arT par Agentiras atbildibu un uzde-
vumiem $aja sakara.

42. pants

Dalibvalstis apkopo pieejamos datus par jebkuru pasreizgju zalu lieto-
Sanu bérnu mérkgrupa un lidz 2009. gada 26. janvaris pazino Sos datus
Agenturai.

Pediatrijas komiteja 1idz 2007. gada 26. oktobris sagatavo pamatnostad-
nes par apkopojamo datu saturu un formatu.

43. pants

1.  Pamatojoties uz 42. panta mincto informaciju un apspriedusies ar
Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam pusém, Pediatrijas komiteja
izveido terapeitisko vajadzibu sarakstu, jo Ipasi lai noteiktu zinatniskas
izp&tes prioritates.

Agentira sarakstu publisko 2009. gada 26. janvaris lidz 2010. gada
26. janvaris, un to regulari atjaunina.

2. Izveidojot terapeitisko vajadzibu sarakstu, nem veéra slimibu izpla-
tibu bérnu mérkgrupa, arst€jamo slimibu nopietnibu, bérnu mérkgrupas
slimibu alternativas arst€Sanas iesp&ju pieejamibu un piemérotibu,
tostarp S$is arstéSanas iedarbigumu un iesp&jamas blakusparadibas,
tostarp jebkurus paSus pediatriskas droSuma jautajumus, ka ari datus
no pétjjumiem tresas valstis.

44. pants

1. Ar Pediatrijas komitejas zinatnisko atbalstu Agentara izveido
Eiropas tiklu, kura ietilpst pastavosie valstu un Eiropas tikli, p&tnieki
un specifiskas ekspertizes centri pétijumu veikSanai bérnu mérkgrupa.

2.  Eiropas tikla merki ir, inter alia, ar pediatrijas zalém saistitu péti-
jumu koordinacija, lai attistitu vajadzigo zinatnisko un administrativo
kompetenci Eiropas Iimeni un izvairitos no nevajadzigas dubultoSanas,
veicot pediatriskus pétfjumus un testéSanu.

3.  Agentiras valde Iidz 2008. gada 26. janvaris pec izpilddirektora
priekslikuma un apspriedusies ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresg-
tajam pusém pienem TstenoSanas strat€giju Eiropas tikla darba uzsak-
$anai un turpmakai darbibai. Sim tiklam attiecigajos gadijumos jabat
savietojamam ar Eiropas P&tniecibas telpas pamatu stiprinasanas darbu
saistiba ar Kopienas pamatprogrammam pétniecibas, tehnologijas attis-
tibas un demonstréjumu pasakumiem.
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45. pants

1. Lidz 2008. gada 26. janvaris kompetentajai iestadei izvertéSanai
iesniedz visus Iidz speka stasanas dienai pabeigtos pediatrijas petijumus
attieciba uz zalém, kas apstiprinatas Kopiena.

Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsavilkumu un
lietoSanas instrukciju un var attiecigi grozit tirdzniecibas atlauju.
Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétiju-
miem un vajadzibas gadfjuma to ietekmi uz attiecigam tirdzniecibas
atlaujam.

Agenttira koording informacijas apmainu.

2. Visus pasreizgjos pediatrijas petijumus, ka minéts 1. punkta, ka art
visus pediatrijas petfjumus, kas uzsakti pirms $is regulas stasanas speka,
var ieklaut pediatrijas pétfjumu plana, un tos Pediatrijas komiteja nem
vera, izvertgjot pediatrijas pétijumu planu, atbrivojumu un atliktu
terminu pieteikumus, bet kompetenta iestade — izvertgjot pieteikumus,
kuri iesniegti saskana ar 7., 8. vai 30. pantu.

3. Neskarot ieprieksgjo punktu, 36., 37. un 38. panta paredz&to atli-
dzibu atlidziba un veicinaSanas pasakumus pieskir tikai, ja butiski pé&ti-
jumi, kas ietverti apstiprinataja pediatrijas pétfjumu plana, ir pabeigti
pec §is regulas stasanas speka.

4. Apspriezoties ar Agentiru, Komisija 3. punkta pieméroSanas
noltika izstrada pamatnostadnes, lai noteiktu krit€rijus, péc kuriem
novertét petijumu atbilstibu.

46. pants

1. Visus citus tirdzniecibas atlaujas tur€taja sponsorétos pé&tjjumus,
kas ir saistiti ar tirdzniecibas atlauja noradito zalu lietoSanu bérnu mérk-
grupa, neatkarigi no ta, vai tie ir veikti saskana ar apstiprinato pedia-
trijas pétijumu planu vai nav, iesniedz kompetentajai iestadei seSu
méneSu laika no attiecigo pétjjumu pabeigSanas.

2. Panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas
turétajam ir nodoms iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba
uz pediatriskajam indikacijam, vai nav.

3. Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsavilkumu
un lietoanas instrukciju un var attiecigi grozit tirdzniecibas atlauju.

4.  Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem
petjumiem un vajadzibas gadijuma to ietekmi uz attiecigdm tirdznie-
cibas atlaujam.

5. Agentiira koordiné informacijas apmainu.
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VII SADALA
VISPARIGI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

1. NODALA

Visparigi noteikumi

1. Iedala

Maksajumi, kopienas finanséjums, sankcijas un
zinojumi

47. pants

1. Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz
saskana ar Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikto kartibu, samazinato
maksas apjomu par pieteikuma izskatiSanu un tirdzniecibas atlaujas
uzturéSanu nosaka saskapa ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 70. pantu.

2. Pieméro Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (1995. gada
10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu novértesanas
agentirai (1).

3. $Sadi Pediatrijas komitejas izvértgjumi ir bez maksas:
a) atbrivojuma pieteikuma izvert€jums;

b) atlikta termina pieteikuma izvertgjums;

¢) pediatrijas pétijumu planu izvertejums;

d) izvertgjums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas pé&tfjumu
planam.

48. pants

Kopienas finansg€jums, kas paredzeéts ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 67.
pantu, sedz Pediatrijas komitejas darbu, tostarp ekspertu sniegto zinat-
nisko atbalstu, un Agentras darbu, tostarp pediatrijas p&tijumu planu
izvertejumu, zinatniskas konsultacijas un atbrivojumus no maksaju-
miem, kas paredz&ti $aja regula, un atbalsta Agenttiras darbibu saskana
ar §is regulas 41. un 44. pantu.

49. pants

1. Neskarot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un imunitati,
katra dalibvalsts nosaka sankcijas, ko piemeéro par §is regulas noteikumu
parkapumiem vai par citu saskana ar $o regulu pienpemto TstenoSanas
pasakumu parkapumiem saistiba ar zalem, kas ir atlautas Direktivas
2001/83/EK paredzgetaja kartiba, un veic visus nepiecieSamos pasakumus
to TstenoSanai. Sankcijas ir efektivas, sam&rigas un preventivas.

Dalibvalstis informé Komisiju par Siem noteikumiem Iidz 2007. gada
26. oktobris. Tas pazino par turpmakajam izmainam péc iesp&jas atrak.

V L 35, 15.2.1995, 1. . . Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regula
o 35, 15.2.1995, 1. Ipp gula j kie grozij d gul
(EC) No 1905/2005 ( OV L 304, 23.11.2005, p. 1 ).
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2. Dalibvalstis nekavgjoties inform& Komisiju par jebkuru tiesvedibu,
kas sakta par §is regulas parkapsanu.

3. Ieverojot procediiru, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 726/2004
84.a panta, saistiba ar zalém, kas registrétas saskapa ar regulu (EK)
Nr. 726/2004, Komisija var uzlikt finansialus sodus sodanaudu vai
periodisku soda maksajumu veida, ja nav izpilditi pienakumi, kas
noteikti $aja regula un kas uzskaititi Regulas (EK) Nr. 726/2004 1I pieli-
kuma.

4. Komisija publicg to personu vardus, kas parkapj §is regulas notei-
kumus vai jebkurus Tsteno$anas pasakumus, kas pienemti saskana ar to,
ka ari uzliktas finansialas sankcijas apjomu un iemeslus.

50. pants

1. Uz Agentiiras zinojuma pamata un ne retak ka reizi gada Komisija
publicé to uznémumu un to zalu sarakstu, kas guvusi labumu no kadas
$aja regula noteiktas atlidzibas un veicinasanas pasakumiem, un to uzné-
mumu sarakstu, kuri nav izpildijusi kadu no §is regulas prasibam. Dalib-
valstis sniedz $o informaciju Agentirai.

2. Komisija lidz 2013. gada 26. janvaris sniedz Eiropas Parlamentam
un Padomei visparigu zinojumu par giito pieredzi $is regulas pieméro-
Sana. Taja ieklauj Tpasi detaliz€tu sarakstu par visam zalém, kas atlautas
lietoSanai pediatrija kop$ regulas stasanas speka .

3.  Komisija Iidz 2017. gada 26. janvaris sniedz Eiropas Parlamentam
un Padomei zinojumu par giito pieredzi, piemérojot 36., 37. un 38.
pantu. Zinojuma ieklauj ekonomiskas ietekmes analizi par atlidzibas
un veicinasanas pasakumu darbibu, ka ari analizi par paredzamo §is
regulas radito labumu veselibas joma, lai ierosinatu lietderigus grozi-
jumus.

4. Jair pietickami dati robustai analizei, 3. punkta noteikumus ievéro
reiz€ ar 2. punkta noteikumiem.

2. ledala

Pastaviga komiteja
51. pants
1. Komisijai palidz Pastaviga komiteja cilvékiem paredz&to zalu

jautajumos, kas izveidota ar Direktivas 2001/83/EK 121. pantu, turpmak
— “Komiteja”.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.a panta 1. 1idz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.
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3. Komiteja pienem savu reglamentu.

2. NODALA

Grozijumi

52. pants

Regulu (EEK) Nr. 1768/92 ar $o groza $adi:
1) regulas 1. pantam pievieno $adu definiciju:

“e) “Termina pagarinajuma pieteikums” ir sertifikata termina paga-
rinajuma pieteikums saskana ar §is regulas 13. panta 3. punktu
un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1901/2006/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém 36. pantu. (*)

(*) OJ L 378, 27.12.20006, p. 1”.

2) regulas 7. pantam pievieno $adus punktus:

“3.  Termina pagarindjuma pieteikumu var iesniegt, vai nu iesnie-
dzot sertifikata pieteikumu, vai gadijuma, ja pieprasits sertifikats vel
nav pieskirts, attiecigi 8. panta 1. punkta d) apakSpunkta vai
8. panta 1.a punkta attiecigas prasibas ir ieverotas.

4. Jau pieskirtu sertifikata termina pagarinagjuma pieteikumu
iesniedz ne velak ka divus gadus pirms sertifikata termina beigam.

5. Neskatoties uz 4. punktu, pieci gadi péc Regulas (EK) Nr.
1901/2006 stasanas speka jau pieskirta sertifikata pagarindjuma
pieprasijums tiek iesniegts v€lakais seSus ménesus pirms sertifikata
termina beigam.”;

3) regulas 8. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktam pievieno $adu apaksSpunktu:

“d) ja sertifikata pieteikuma ieklauts termina pagarinajuma
pieteikums:

i) pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstipri-
natajam izpilditajam pediatrijas pétfjumu planam, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006 36. panta 1.
punkta;

ii) vajadzibas gadijuma papildus apstiprinagjumu kopijam
par zalu laiSanu tirgl, ka min&ts b) apakSpunkta, piera-
dijums, ka ir apstiprinata zalu laiSana visos citos dalib-
valstu  tirgos, ka minéts Regulas (EK) Nr.
1901/2006/2006 36. panta 3. punkta.”;

b) ieklauj $adus punktus:

“l.a Ja pieprasits sertifikats vel nav pieskirts, termina pagarina-
juma pieteikums saskapa ar 7. panta 3. punktu ietver
1. punkta d) apak$punkta miné&tas zinas, ka arT atsauci uz
jau iesniegta sertifikata pieteikumu.

1.b Jau pieskirta sertifikata termina pagarindgjuma pieteikums
ietver 1. punkta d) apakSpunktd mingtas zinas, ka ari
atsauci uz jau pieskirta sertifikata kopiju.”;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

¢) panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“2.  Dalibvalstis var noteikt, ka par sertifikata pieteikumu un
sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu javeic maksajums.”;

9. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.”;

b

~

panta 2. punktam pievieno apaks$punktu:

“f) vajadzibas gadijuma norade, ka pieteikums ietver termina
pagarinajuma pieteikumu.”;

¢) pievieno $adu punktu:
“3.  Panta 2. punkts pieméro jau pieskirtas sertifikata termina
pagarinajuma pieteikuma pazinojumam vai gadijuma, ja piepra-
sits sertifikats vel nav pieskirts. Turklat pazinojums ietver noradi
par sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu.”;

regulas 10. pantu papildina ar $adu punktu:

“6.  Panta 1. Iidz 4. punktu piem@ro mutatis mutandis termina
pagarinajuma pieteikumam.”;

regulas 11. pantu papildina ar $adu punktu:

“3.  Panta l. un 2. punkts attiecas uz noradi par to, ka sertifikata
termina pagarinajums ir pieskirts, vai to, ka termina pagarinajumu
pieteikums ir noraidits.”;

regulas 13. pantu papildina ar §adu punktu:

“3.  Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par seSiem
meneSiem  gadjjuma, ja piemérojams Regulas (EK) Nr.
1901/2006/2006 36. pants. Sada gadfjuma §1 panta 1. punkta

noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.”;

ieklauj sadu pantu:

“15.a pants

Termina pagarinajuma atcelSana

1. Termina pagarinagjumu var atcelt, ja tas pieskirts pretruna
Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006 36. pantam.

2. Jebkura persona var iesniegt termina pagarindgjuma atcelSana
pieteikumu strukttrai, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atbil-
diga par attieciga pamatpatenta atcelSanu.”;

regulas 16. pantu groza Sadi:

a) regulas 16. panta teksts klist par 1. punktu;

b) pievieno $adu punktu:

“2.  Ja termina pagarinagjumu atce] saskana ar 15.a pantu, 9.
panta 1. punkta minéta iestade public€ attiecigu pazinojumu.”;
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10) regulas 17. pantu aizstaj ar $adu pantu:

“17. pants
Parsidzibas

Lémumus, ko saskanpa ar So regulu pienémusi 9. panta 1. punkta
mingta iestade vai 15. panta 2. punkta vai 15.a panta 2. punkta
mingta iestade, var parsudzet tapat, ka paredz valsts tiesibu akti
attieciba uz lidzigiem Iémumiem, kas pienemti valsts patentu
sakara.”.

53. pants

Direktivas 2001/20/EK 11. pantam pievieno $adu punktu:
“4,  Atkapjoties no 1. punkta, Agentira publisko dalu no infor-
macijas par Eiropas datubazé ierakstitajam pediatrijas kliniskajam
izpetem saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)

Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembri) par pediatrija lietojamam
zalem (*)

(*) OJ L 378, 27.12.2006, p. 1”..

54. pants

Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta pirmo apak$punktu aizstaj ar
sadu tekstu:

“l.  Nekadas zales nevar laist dalibvalsts tirgh, ja vien §Ts dalib-
valsts kompetentas iestades nav izsnieguSas tirdzniecibas atlauju
saskana ar $o direktivu vai nav pieskirta atlauja saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, to lasot saisttba ar Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 (¥).

(*) OJ L 378, 27.12.2006, p. 17,
55 pants
Regulu (EK) Nr. 726/2004 ar So groza $adi:
1) regulas 56. panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:
“l.  Agentara ir:

a) Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, kas atbild par Agentiras atzi-
numa gatavosanu visos jautajumos attieciba uz cilvékiem pare-
dz&to zalu novértesanu;

b) Veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma gata-
voSanu visos jautdjumos attieciba uz veterinaro zalu noverte€sanu;

¢) Reti sastopamo slimibu arst€Sanas zalu komiteja;
d) Augu izcelsmes zalu komiteja;
e) Pediatrijas komiteja;

f) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un admi-
nistrativo atbalstu un nodroSina starp tam vajadzigo koordinaciju;
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g) izpilddirektors, kas veic 64. panta paredz&tos pienakumus;
h) valde, kas veic 65., 66. un 67. panta izklastitos pienakumus.”;
2) regulas 57. pantam pievieno $adu apakSpunktu:

“t) pienemot 1@mumus, kas min&ti 7. panta 1. punkta Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada
12. decembrT) par pediatrija lietojamam zaleém (*).

(*) OJ L 378, 27.12.2006, p. 1”.
3) ieklauj sadu pantu:

“73.a pants

Attieciba uz lémumiem, ko Agentiira pienem saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1901/2006, var iesniegt prasibu Eiropas Kopienu Tiesa
saskana ar Liguma 230. panta izklastitajiem nosacijumiem.”.

3. NODALA

Nobeiguma noteikumi

56. pants

Sis regulas 7. panta 1. punkta noraditas prasibas neattiecas uz derigiem
pieteikumiem, par kuriem $§is regulas spéka staSanas laika l€émums vél
nav piepemts.

57. pants

1. Si regula stajas speka trisdesmitaja diend péc tas publicé$anas
Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

2. Regulas 7. pantu pieméro no 2008. gada 26. julija.

S7 regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalib-
valsts.
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KOMISIJAS DEKLARACIJA

Nemot vera risku, ko kancerogénas, mutagénas un toksiskas vielas izraisa attie-
ciba uz reproduktivo funkciju, Komisija lugs Eiropas Zalu agentiras Cilvekiem
paredzgto zalu komitejai sagatavot atzinumu par So vielu ka izejvielu izmanto-
Sanu cilvekiem paredz@to zalu razoSana, pamatojoties uz 5. panta 3. punktu un
57. panta 1. punkta p) apakSpunktu Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru.

Komisija Cilvékiem paredz&to zalu komitejas sagatavoto atzinumu iesniegs Parla-
mentam un Padomei.

Komisija sesu ménesu laika pec Cilvekiem paredzeto zalu komitejas atzinuma
sniegSanas daris Eiropas Parlamentam un Padomei zinamus visus vajadzigos
pasakumus, ko ta paredz, lai nodro§inatu turpmakus pasakumus péc atzinuma.



