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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK)
Nr. 1394/2007

(2007. gada 13. novembris)

par uzlabotas terapijas zalem, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK
un Regulu (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. NODALA
PRIEKSMETS UN DEFINICIJAS

1. pants

PriekSmets

Saja regula noteikti Tpasi noteikumi attieciba uz uzlabotas terapijas zalu
apstiprinaSanu, uzraudzibu un zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu.

2. pants

Definicijas

1. Papildus definicijam, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 1. panta
un Direktivas 2004/23/EK 3. panta a) lidz 1) un o) lidz q) punkta, $aja
regula pieméro $adas definicijas.

a) “Uzlabotas terapijas zales” ir jebkuras $adas cilvékiem izmantojamas
zales:

— génu terapijas zales, ka noteikts Direktivas 2001/83/EK
I pielikuma IV dala,

— somatisko Stinu terapijas zales, ka noteikts Direktivas
2001/83/EK 1 pielikuma IV dala,

— audu inZenierijas produkti, ka noteikts b) punkta.
b) “Audu inzenierijas produkts” ir produkts, kas:
— satur vai sastav no inzenierijas §tinam vai audiem, un

— tam ir atbilstigas IpaSibas un to izmanto vai ievada cilvekiem
nolika regenerét, atjaunot vai aizvietot cilvéka audus.

Audu inzenierijas produkts var saturét cilvéku vai dzivnieku
izcelsmes §tnas vai audus, vai abus. Sinas vai audi var biit gan
dzivotspgjigi, gan dzivotnespg&jigi. Turklat tie var saturét papildu
vielas, pieméram, $iinu produktus, biomolekulas, biomaterialus, ki-
miskas vielas, sastatnes vai matrices.

ST definicija neattiecas uz produktiem, kuru sastava ir tikai dzivot-
nespgjigas cilvéka vai dzivnieku S$tnas un/vai audi, kuri nesatur
dzivotspgjigas Siinas vai audus un kuru darbiba nav galvenokart
farmakologiska, imunologiska vai metaboliska.

¢) Stinas vai audus uzskata par “inZenierijas”, ja tie atbilst vismaz
vienam no $adiem nosacijumiem:

— Slinas vai audi ir bijusi paklauti bitiskai manipulacijai, tade] to
biologiskas Tipasibas, fiziologiskas funkcijas vai struktiiras
ipasibas, kas attiecas uz ieceréto regeneraciju, atjauno$anu vai
aizvietoSanu, ir mainitas. [ pielikuma uzskaititas manipulacijas
neuzskata par bitiskam manipulacijam,
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— Sinas vai audi nav paredz&ti lietoSanai sanémgja taja pasa pamat-
funkcija vai funkcijas ka donora.

d) “Kombingtas uzlabotas terapijas zales” ir uzlabotas terapijas zales,
kas atbilst §adiem nosactjumiem:

— tajas ka produkta dala ietverta viena vai vairakas medicinas
ierices Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta a) apak$punkta
nozimé vai viena vai vairakas aktivi implant€§jamas medicinas
ierices Direktivas 90/385/EEK 1. panta 2. punkta c) apaks$punkta
nozime, un

— to Stnu vai audu dalai ir jasatur dzivotsp&jigas $tinas vai audi, vai

— to Stinu vai audu dalai, kas satur dzivot nesp€jigas Stinas vai
audus, jaspgj iedarboties uz cilvéka kermeni ar darbibu, ko var
uzskatit par galveno attieciba pret darbibu, ko veic minétas
ierices.

2. Ja produkts satur dzivotsp&jigas Stnas vai audus, So $tnu vai audu
farmakologisko, imunologisko vai metabolisko darbibu uzskata par
produkta primaro darbibu.

3. Uzlabotas terapijas zales, kas satur gan autologas (nemtas no pasa
pacienta), gan alog€nas (nemtas no cita cilvéka) $Ginas vai audus,
uzskata par paredz&€tam alog€nai izmantoSanai.

4.  Produkts, kas pec klasifikacijas atbilst audu inzenierijas produkta
definicijai un somatisko $iinu terapijas zalu definicijai, ir uzskatams par
audu inzenierijas produktu.

5. Produktu, kas var ietilpt definicija:

— “somatisko $inu terapijas zales” vai “audu inZenierijas produkts” un

— “génu terapijas zales”,

uzskata par gé€nu terapijas zalém.

2. NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PRASIBAS

3. pants
Ziedosana, iepirkums un testéSana
Gadijuma, kad uzlabotas terapijas zales satur cilveéka Siinas vai audus, $o

$tinu vai audu ziedoSanu, iepirkumu un test€Sanu veic saskana ar Direk-
tivu 2004/23/EK.

4. pants
Klmiskie izméginajumi
1.  Noteikumus, kas izklastiti Direktivas 2001/20/EK 6. panta 7.

punkta, 9. panta 4. un 6. punkta attieciba uz génu terapijas un somatisko
Stinu terapijas zalém, attiecina uz audu inZenierijas produktiem.

2. Komisija péc apsprieSanas ar Agentiru izstrada labas kliniskas
prakses detalizEtas pamatnostadnes uzlabotas terapijas zalem.



02007R1394 — LV —26.07.2019 — 002.001 — 4

5. pants

Laba raZoSanas prakse

Komisija p&c apsprie$anas ar Agentiru izstrada pamatnostadnes saskana
ar labas razoSanas prakses principiem un Tpasi attieciba uz uzlabotas
terapijas zalem.

6. pants

Medicinas iericem raksturigie jautajumi

1.  Medicinas ierice, kas veido dalu no kombing&tajam uzlabotas tera-
pijas zalém, atbilst pamatprasibam, kas noteiktas Direktivas 93/42/EEK
I pielikuma.

2.  Aktiva implant€jama medicinas ierice, kas veido dalu no kombi-
nétajam uzlabotas terapijas zalém, atbilst pamatprasibam, kas noteiktas
Direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma.

7. pants

IpaSas prasibas attieciba uz uzlabotas terapijas zalem, kas ietver
ierices

Papildus prasibam, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 1.
punkta, pieteikuma, lai sanemtu apstiprinagjumu uzlabotas terapijas
zalém, kas ietver medicinas ierices, biomaterialus, sastatnes un matrices,
ietver ar1 fizikalo parametru un produkta darbibas aprakstu, ka ari
produkta veidoSanas metozu aprakstu saskana ar Direktivas
2001/83/EK 1 pielikumu.

3. NODALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS PROCEDURA

8. pants

Novérteésanas procediira

1. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja apspriezas ar Uzlaboto terapiju
komiteju par jebkadu uzlabotas terapijas zalu zinatnisko noveértgjumu,
kas nepiecieSams, lai sastaditu zinatniskos atzinumus, kas minéti
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un 3. punkta. Ar Uzlaboto
terapiju komiteju konsult§jas ari gadijuma, ja notiek atzinuma parskati-
Sana saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 2. punktu.

2. Sagatavojot atzinuma projektu galigajam apstiprinajumam Cilve-
kiem paredzéto zalu komiteja, Uzlaboto terapiju komiteja censas
sasniegt zinatnisku vienpratibu. Ja $adu vienpratibu nav iesp&ams
sasniegt, Uzlaboto terapiju komiteja pienem savu loceklu vairakuma
nostaju. Atzinuma projekta norada atSkirigas nostajas un to pamatu.
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3. Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma projektu saskana ar 1. punktu
savlaicigi nosiita Cilvékiem paredzgéto zalu komitejas priekSsedétajam,
lai nodrosinatu to, ka tiek ieveérots Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta
3. punkta vai 9. panta 2. punkta noteiktais termins.

4.  Gadijuma, kad Cilvékiem paredz&to zalu komitejas sastaditais
zinatniskais atzinums par uzlabotas terapijas zalém saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un 3. punktu neatbilst Uzlaboto
terapiju komitejas atzinuma projektam, Cilvékiem paredzeéto zalu komi-
teja savam atzinumam pievieno detalizeétu paskaidrojumu par So atSki-
rigo zinatnisko pamatojumu.

5.  Agentira izstrada ipasas proceduras 1. lidz 4. punkta pieméro-
$anai.

9. pants

Kombinétas uzlabotas terapijas zales

1. Ja ir runa par kombinétajam uzlabotas terapijas zalem, Agentira
sniedz galigo novert§jumu par visu produktu.

2. Kombingtu uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas atlaujas pietei-
kuma ietver pieradijumus par to atbilstibu 6. panta min&tajam pamat-
prasibam.

3. Pieteikuma kombingto uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas
atlaujas sapemsSanai ieklauj ta vert€§juma rezultatus, ko par medicinas
ierices dalu vai aktivo implantéjamo medicinas ierices dalu ir sniegusi
pilnvarota iestade saskana ar Direktivu 93/42/EEK wvai Direktivu
90/385/EEK, ja $adi rezultati ir pieejami.

Agentlira sava novertgjuma atzist mingta vertéjuma rezultatus par attie-
cigajam zalem.

Agentiira var pieprasit, lai attieciga pilnvarota iestade tai nosiita jebkadu
informaciju saistiba ar tas veérte§juma rezultatiem. Pilnvarota iestade
nosiita So informaciju viena ménesa laika.

Ja pieteikuma nav ietverti veért€juma rezultati, Agentiira var prasit piln-
varotai iestadei, kas noteikta saistiba ar pieteikuma iesniedzgju, sniegt
atzinumu par medicinas ierices atbilstibu Direktivas 93/42/EEK 1 pieli-
kumam vai Direktivas 90/385/EEK 1. pielikumam, iznemot, ja Uzlaboto
terapiju komiteja péc konsultéSanas ar medicinas iericu specialistiem
nolemj, ka pilnvarotas iestades iesaistiSana nav nepiecieSama.

4. NODALA

ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMS, ETIKETE UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA

10. pants
Zalu apraksta kopsavilkums
Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 11. panta, uzlabotas terapijas zalu

apraksta kopsavilkuma ietver informaciju, kas mingta §is regulas II
pielikuma, taja noraditaja kartiba.
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11. pants

Argja/tiesa iesainojuma markéSana

Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 54. panta un 55. panta 1. punkta,
papildinformaciju, kas minéta $is regulas III pielikuma, norada uz uzla-
botas terapijas zalu ar€ja iesainojuma vai, ja nav argja iesainojuma, uz
tiesa iesainojuma.

12. pants

Ipass tiefais iesainojums

Papildus detalizEtajai informacijai, kas minéta Direktivas 2001/83/EK
55. panta 2. un 3. punkta, uz uzlabotas terapijas zalu tie$a iesainojuma
norada $adu informaciju:

a) unikalos donora un produkta kodus, ka noteikts Direktivas
2004/23/EK 8. panta 2. punkta;

b) gadijuma, ja uzlabotas terapijas zales paredzEtas autologai izmanto-
Sanai, unikalo pacienta identifikatoru un noradi “Paredzets tikai auto-
logai izmantoSanai”.

13. pants

LietoSanas instrukcija

1.  Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 59. panta 1. punkta, lieto-
Sanas instrukciju uzlabotas terapijas zalém izstrada saskapa ar zalu
apraksta kopsavilkumu un taja ietver informaciju, kas minéta §is regulas
IV pielikuma, taja noraditaja kartiba.

2. Lietosanas instrukcija atspogulo rezultatus konsultacijam, kas
veiktas ar mérka pacientu grupam, nodroSinot, ka instrukcija ir sala-
sama, skaidra un viegli pielietojama.

5. NODALA
PRASIBAS PEC TIRDZNIECIBAS ATL.AUJAS SANEMSANAS

14. pants

Efektivitates, blakusparadibu un riska parvaldibas parraudziba péc
apstiprinasanas

1.  Papildus zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibas prasibam, kas
noteiktas Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. lidz 29. panta, pieteikuma
iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas iesnieguma preciz€ pasakumus, kas
paredzgti, lai nodroSinatu uzlabotas terapijas zalu iedarbibas un blaku-
sparadibu parraudzibas efektivitati.

2. Gadijuma, ja ir Tpass iemesls bazam, péc Agenturas ieteikuma
Komisija ka dalu no tirdzniecibas atlaujas pieprasa, lai tiktu izveidota
riska parvaldibas sistéma, kas paredzeta uzlabotas terapijas zalu risku
identific€sanai, raksturo$anai, novérSanai vai mazinaSanai, tostarp Sis
sistemas efektivitates novertéSanai, vai arf lai tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs veiktu Tpasus petijumus pec laiSanas tirgli un iesniegtu tos parska-
tiSanai Agentura.
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Turklat Agentiira var pieprasit iesniegt papildu zinojumus, kuros novérté
jebkadas riska parvaldibas sist€mas efektivitati un jebkadu Sadu veikto
petijumu rezultatus.

Jebkadas riska parvaldibas sistemas efektivitates novert§jumu un
jebkadu veikto pétfjumu rezultatus ieklauj regularos precizgjosos zino-
jumos par drosumu, kas paredzeti Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta
3. punkta.

3. Ja Agentira atkldj, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nav spgjis
izpildit 2. punkta minétas prasibas, ta nekavgjoties informé Komisiju.

4.  Agentira izstrada detalizétas pamatnostadnes saistiba ar 1., 2. un
3. punkta piem&roSanu.

5. Ja saistiba ar kombin&to uzlabotas terapijas zalu produktu rodas
nopietnas blakusparadibas, Agentiira informé attiecigas valsts kompe-
tentas iestades, kas atbild par Direktivas 90/385/EEK, Direktivas
93/42/EEK un Direktivas 2004/23/EK istenoSanu.

15. pants

Izsekojamiba

1.  Uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas atlaujas turétdjs izveido un
uztur sistému, nodro$inot, ka var izsekot atseviska produkta un ta
pamata un izejmaterialu, ietverot visas vielas, ko tas var saturét un
kas nonak saskarsmé ar audiem un $tnam, iegiiSanu, raZzoSanu, iepako-
Sanu, uzglabasanu, parvadasanu un piegadi slimnicai, iestadei vai privat-
praksei, kur produkts tiek izmantots.

2. Slimnica, institlicija vai privatprakse, kura tiek izmantotas uzla-
botas terapijas zales, izveido un uztur sisttmu pacientu un produktu
izsekojamibai. ST sistéma satur pietickami daudz datu, kas lauj sasaistit
katru produktu ar pacientu, kas sanemis produktu, un otradi.

3.  Gadijuma, ja uzlabotas terapijas zales satur cilvéka Stinas vai
audus, tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka arT slimnica, iestade vai privat-
prakse, kur produkts tiek izmantots, nodroS$ina, ka izsekoSanas sistémas,
kas izveidotas saskana ar $a panta 1. un 2. punktu, biitu papildu un
savienojamas ar prasibam, kas paredzetas Direktivas 2004/23/EK 8.
panta un 14. panta attieciba uz cilvéka Stnam un audiem, iznemot
asins S$tinas, un Direktivas 2002/98/EK 14. panta un 24. panta attieciba
uz cilvéka asins SGnam.

4.  Tirdzniecibas atlaujas turctajs uzglaba datus, kas minéti 1. punkta,
vismaz 30 gadus pec produkta deriguma termina beigam vai ar1 ilgak, ja
to pieprasijusi Komisija ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu.

5. Gadijuma, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs bankroté vai ta uznpe-
mums tiek likvidets un ja tirdzniecibas atlauja netiek nodota citai juri-
diskai personai, datus, kas min&ti 1. punkta, nosiita Agentiirai.
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6. Gadijuma, ja tirdzniecibas atlauja ir partraukta, atsaukta vai
anuléta, tirdzniecibas atlaujas turétajs palick paklauts saistibam, kas
noteiktas 1., 3. un 4. punkta.

7. Agentira izstrada detaliz€tas pamatnostadnes, kas attiecas uz 1.
lidz 6. punkta piemérosanu, jo 1pasi to datu veidu un apjomu, kas mingti
1. punkta.

6. NODALA
STIMULI

16. pants

Zinatniska konsultacija

1.  Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai turétajs var
pieprasit Agentiras konsultaciju par zalu lietoSanas izraisito blakuspa-
radibu uzraudzibas veidoSanu un vadiSanu, ka arT par riska parvaldibas
sisttmu, kas minéta 14. panta.

2. Atkapjoties no Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 (1995. gada
10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu novéertesanas
agentirai ('), 8. panta 1. punkta, par 90 % samazina mazo un vidgjo
uzp€mumu un par 65 % — citu pieteikumu iesniedzg€ju maksu, kas
jamaksa Agentiirai par jebkadu konsultaciju, kura sniegta par uzlabotas
terapijas zalém saskana ar §3a panta 1. punktu un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunktu.

17. pants

Zinatniskais ieteikums par uzlabotas terapijas klasifikaciju

1. Jebkur§ pieteikuma iesniedzgjs, kur§ izstrada produktu, kura
pamata ir géni, $tnas vai audi, var pieprasit Agentiiras zinatnisko ietei-
kumu nolika noteikt, vai attiecigais produkts, nemot véra zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu definicijai. Agentiira sniedz
So ieteikumu p&c konsulteSanas ar Komisiju un 60 dienu laika péc
pieprasijuma sanemsanas.

2. Pec tam, kad ir izdzesta visa informacija, kas satur komercnosle-
pumu, Agentiira publicé to ieteikumu kopsavilkumus, kas sniegti
saskana ar 1. punktu.

18. pants

Kvalitates un pirmsklinisko datu sertificéSana

Mazie un vidgjie uzneémumi, kas izstrada uzlabotas terapijas zales, var
iesniegt Agentiira zinatniskai noveértéSanai un sertificEsanai visus attie-
cigos kvalitates un, ja tas iesp&ams, visus pirmskliiskos datus, kas
pieprasiti saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikuma 3. un 4.
moduli.

() OV L 35, 15.2.1995., 1. lpp. Regula jaundkie grozijumi izdariti ar Regu-
lu (EK) Nr. 1905/2005 (OV L 304, 23.11.2005., 1. Ipp.).
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Komisija paredz noteikumus $adu datu izvertéSanai un sertificéSanai
saskana ar 26. panta 2. punkta min&to regulativo procediiru.

19. pants

Tirdzniecibas atlaujas maksas samazinasana

1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95, maksu par tirdzniecibas
atlauju samazina lidz 50 %, ja pieteikuma iesniedzgjs ir slimnica vai
mazs un vid€js uzne€mums un var pieradit, ka Kopiena ir 1pasa sabied-
ribas veselibas interese par attiecigajam uzlabotas terapijas zaleém.

2. Sapanta 1. punkts attiecas arT uz maksu, ko Agentiira pieprasa par
pasakumiem péc atlaujas sanemsSanas pirmaja gada pé€c tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas uzlabotas terapijas zalém.

3. Sa panta 1. un 2. punktu pieméro parejas laikos, kas noteikti 29.
panta.

7. NODALA
UZLABOTO TERAPIJU KOMITEJA

20. pants

Uzlaboto terapiju komiteja

1.  Agentura ir izveidota Uzlaboto terapiju komiteja.

2. Javien Saja regula nav paredzets citadi, Regula (EK) Nr. 726/2004
attiecas uz Uzlaboto terapiju komiteju.

3.  Agentiiras izpilddirektors nodro$ina attiecigu koordinaciju starp
Uzlaboto terapiju komiteju un citam Agentiras komitejam, jo Tpasi
Cilvekiem paredzeto zalu komiteju, Farmakovigilances riska verteSanas
komiteju un Reti sastopamu slimibu arst€Sanas zalu komiteju, to darba
grupam un citam zinatniskam padomdevé&ja grupam.

21. pants

Uzlaboto terapiju komitejas sastavs

1. Uzlaboto terapiju komitejas sastava ir sadi locekl]i:

a) Cilvekiem paredzeto zalu komitejas pieci locekli vai pieaicinatie
locekli no piecam dalibvalstim un vigu aizstaj&ji, kurus iesaka vai
nu attieciga dalibvalsts, vai, Cilv€kiem paredzeto zalu komitejas
pieaicinato loceklu gadijuma, tos nosaka minéta komiteja péc attie-
ciga pieaicinata locekla ieteikuma. Mingtos piecus loceklus un vinu
aizstajejus iecel Cilvekiem paredzeto zalu komiteja;
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b) viens loceklis un viens aizstajejs, ko iecel katra dalibvalsts, kuras
valsts kompetenta iestade nav parstavéta to loceklu un vietnieku
vidd, kurus norikojusi Cilvekiem paredz&to zalu komiteja;

c) divi locekli un divi aizstaj&ji, kurus iec€lusi Komisija, pamatojoties
uz publisku uzaicingjumu izteikt interesi un peéc apspriesanas ar
Eiropas Parlamentu, lai parstavétu klinicistus;

d) divi locekli un divi aizstaj&ji, kurus iecélusi Komisija, pamatojoties
uz publisku uzaicingjumu izteikt interesi un pe&c apspriesanas ar
Eiropas Parlamentu, lai parstavétu pacientu biedribas.

Loceklu prombiitnes laika vinus parstav un vinu varda balso aizstajgji.

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas loceklus izvélas, pamatojoties
uz vinu zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi attieciba uz uzlabotas tera-
pijas zalem. Sa panta 1. punkta b) apak$punkta istenoSanas nolika
dalibvalstis Agentiiras izpilddirektora vadiba sadarbojas, lai nodroSinatu
to, ka Uzlaboto terapiju komitejas galiga uzbiive atbilstigi un saskanoti
aptver zinatnes jomas, kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam, tostarp
medicinas ierices, audu inZenieriju, génu terapiju, Stinu terapiju, bioteh-
nologiju, kirurgiju, zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu,
riska parvaldibu un &tiku.

Vismaz diviem Uzlaboto terapiju komitejas locekliem un diviem aizsta-
j€jiem ir zinatniska pieredze medicinas iericu joma.

3. Uzlaboto terapiju komitejas loceklus iecel uz trim gadiem ar
vairakkartigas iecelSanas iesp&ju. Uzlaboto terapiju komitejas sapulces
mingtos loceklus var pavadit eksperti.

4. Uzlaboto terapiju komiteja no savu loceklu vidus ievel prieksse-
detaju uz trim gadiem ar vienu atkartotas ievéléSanas iespgju.

5.  Agentira, jo Ipasi Agentlras timekla vietng, dara zinamus atkla-
tibai visu loceklu vardus un uzvardus un zinatnisko kvalifikaciju.

22. pants

IntereSu konflikti

Papildus prasibam, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. panta,
Uzlaboto terapiju komitejas locekliem un to aizstajgjiem nav finansialu
vai citu intereSu biotehnologijas nozaré un medicinas ieri€u nozarg, kas
varétu ietekmét vinu objektivitati. Visas netie$as intereses, kas varétu
attiekties uz minétajam nozarém, ievada registra, kas minéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. panta 2. punkta.
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23. pants

Uzlaboto terapiju komitejas uzdevumi

Uzlaboto terapiju komitejai ir §adi uzdevumi:

a) izstradat atzinuma projektu par uzlabotas terapijas zalu kvalitati,
drosibu un efektivitati to galigajam apstiprinajumam Cilvékiem pare-
dzéto zalu komiteja, ka ari konsultét So komiteju par jebkuriem
datiem, kas raduSies $ada produkta izstradg;

b

~

atbilstigi 17. pantam konsultét Cilvekiem paredzéto zalu komiteju
par produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalu definicijai;

¢) péc Cilvekiem paredzeto zalu komitejas pieprasijuma konsultet par
jebkadam zalém, kam var bt vajadzigs eksperta slédziens kada no
zinatnes jomam, kuras minétas 21. panta 2. punkta, zalu kvalitates,
dro§ibas vai iedarbibas novértéSanai;

d) péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma nodroSinat
konsultaciju par jebkuru jautajumu, kas attiecas uz uzlabotas tera-
pijas zalém;

e) zinatniski palidz&t izstradat jebkurus dokumentus, kas saistiti ar §Is
regulas mérku TstenoSanu,

f) péc Komisijas pieprasijuma nodroSinat zinatnisko ekspertizi un
konsultaciju par jebkadu Kopienas iniciativu, kas attiecas uz nova-
torisku zalu un terapiju izstradi, kurai nepiecieSams eksperta
slédziens viena no zinatnes jomam, kas minétas 21. panta 2. punkta;

~

sniegt ieguldijjumu zinatnisko konsultaciju procedtiras, kas mingtas
§is regulas 16. panta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1.
punkta n) apak$punkta.

g

8. NODALA
VISPAREJIE UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

24. pants
Pielikumu grozijumi
Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 25.a pantu,

lai p&c apsprieSanas ar Agentliru grozitu pielikumus noltika tos pielagot
tehnikas un zinatnes attistibai.

25. pants

Zinojumi un parskatiSana

Lidz 2012. gada 30. decembrim Komisija public€ vispargju zinojumu
par §is regulas pieméros$anu, icklaujot visaptveroSu informaciju par to
uzlabotas terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas atlautas saskana ar $o
regulu.
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Saja zinojuma Komisija novérté tehnikas atfistibas ietekmi uz §is regulas
pieméroSanu. Ta ari parskata §is regulas darbibas jomu, tostarp jo Tpasi
reglamentgjosos noteikumus par kombin€tajam uzlabotas terapijas
zalem.

25.a pants

Delegesanas istenoSana

1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja
panta izklastitos nosacljumus.

2.  Pilnvaras pienemt 24. pantad mingtos deleg€tos aktus Komisijai
pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2019. gada 26. jilija. Komisija
sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus meneSus
pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru deleg€Sana tick automa-
tiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parla-
ments vai Padome neiebilst pret Sadu pagaringjumu velakais tris
menesSus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 24. panta
minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par atsaukS8anu izbeidz taja
noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas speka nakamaja diena
pec ta publicésanas FEiropas Savienibas Oficialaja Véstnest vai velaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos delegétos aktus.

4.  Pirms delegéta akta piepemsSanas Komisija apspriezas ar eksper-
tiem, kurus katra dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdosanas
procesu (1).

5.  Tiklidz Komisija piepem deleg&tu aktu, ta par to pazino vienlaikus
Eiropas Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 24. pantu pienemts delegtais akts stajas speka tikai
tad, ja divos méneSos no dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iztei-
kusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neiz-
teikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

26. pants

Komitejas procediira

1.  Komisijai palidz Cilveékiem paredzetu zalu pastaviga komiteja, kas
izveidota saskana ar Direktivas 2001/83/EK 121. panta 1. punktu.

() OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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vB
2. Ja tiek veikta atsauce uz So punktu, piemero L&muma
1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.
Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais laikposms ir tris
meénesi.

vm2

VB

27. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 726/2004

Regulu (EK) Nr. 726/2004 ar So groza Sadi.

1. Regulas 13. panta 1. punkta pirmas dalas pirmo teikumu aizstaj ar
$adu tekstu:

“Neskarot Direktivas 2001/83/EK 4. panta 4. un 5. punktu, tirdznie-
cibas atlauja, kas ir pieskirta saskana ar So regulu, ir deriga visa
Kopiena.”

2. Regulas 56. pantu groza Sadi:
a) minéta panta 1. punkta ieklauj $adu punktu:
“da) Uzlaboto terapiju komiteja;”;

b) minéta panta 2. punkta pirmas dalas pirmaja teikuma vardus “I.

punkta a) lidz d) apakSpunkta” aizstaj ar “l. punkta a) Iidz da)
apaksSpunkta”.

3. Pielikumu groza sadi:
a) ieklauj sadu punktu:

“l.a Uzlabotas terapijas zales, ka noteikts Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada
13. novembris) par uzlabotas terapijas zaleém 2. panta (*).

(*) OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.”;

b) pielikuma 3. punkta otro dalu aizstaj ar Sadu tekstu:

“P&c 2008. gada 20. maija Komisija, apspriedusies ar Agentiiru,
var iesniegt jebkadus attiecigus priekSlikumus, lai grozitu $o
punktu, un Eiropas Parlaments un Padome par to pienem l€émumu
saskana ar Ligumu.”
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28. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivu 2001/83/EK ar So groza sadi.
1. Direktivas 1. panta ieklauj $adu punktu:
“4.a Uzlabotas terapijas zales:

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

(*) OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.”.

2. Direktivas 3. panta ieklauj $adu punktu:

“7. Jebkadam uzlabotas terapijas zalem, ka noteikts Regula (EK)
Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém, kas ir sagatavotas,
balstoties uz neierastu procesu un saskana ar ipaSiem kvalitates
standartiem, un izmantotas slimnica taja pasa dalibvalsti, arstnie-
cibas personai uzpemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai
nodrosinatu atbilsmi konkrétai receptei p&c pasitijuma izgatavo-
jamam produktam konkrétam pacientam.

Atlauju So produktu razoSanai sniedz dalibvalsts kompetenta
iestade. Dalibvalstis nodroSina valsti spéka esoSo izsekojamibas
un zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas prasibu,
ka ari Saja punkta minéto ipaSo kvalitates standartu atbilstibu
Kopienas Itmeni noteiktajam prasibam un standartiem attieciba
uz uzlabotas terapijas zalém, kas jaregistré saskapa ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004.
gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredze€to un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentiiru (*).

(*) OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regu-
lu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).”

~

3. Direktivas 4. panta ieklauj $adu punktu:

“S.  Pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzeti iepriek§ ming-
tajos Kopienas tiesibu aktos, §1 direktiva un neviena no taja ming-
tajam regulam neietekm& valsts tiesibu aktu piemérosanu, kas
aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku ipasa veida
§tinu izmantoSanu vai tadu zalu tirdzniecibu, piegadi vai izmanto-
Sanu, kuras satur §is $0nas, sastav no Stm $iinam vai ir iegltas no
tam. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai attiecigos valsts tiesibu
aktus. Komisija dara So informaciju publiski pieejamu, ievadot to
registra.”
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4. Direktivas 6. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar sadu tekstu:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgl, ja vien minétas dalibvalsts
kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana
ar So direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pedia-
trija lietojamam zalém (*) un Regulu (EK) Nr. 1394/2007.

(*) OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.”

29. pants

Parejas laiks

1.  Uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zales, kas nav audu inZenierijas
produkti un kas likumigi atradas Kopienas tirgl saskana ar valsts vai
Kopienas tiesibu aktiem 2008. gada 30. decembri, atbilst Sai regulai ne
velak ka 2011. gada 30. decembri.

2. Audu inZenierijas produkti, kas likumigi atradas Kopienas tirgi
saskana ar valsts vai Kopienas tiesibu aktiem 2008. gada 30. decembrd,
atbilst Sai regulai ne vélak ka 2012. gada 30. decembri.

3.  Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95 3. panta 1. punkta, nav
jamaksa nekada maksa Agentlirai saistiba ar pieteikumiem, kas iesniegti,
lai atlautu uzlabotas terapijas zales, kas mingtas §a panta 1. un 2.
punkta.

30. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
To piem&ro no 2008. gada 30. decembra.

S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valsts.
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1 PIELIKUMS

Manipulacijas, kas minétas 2. panta 1. punkta c) apakS$punkta pirmaja
ievilkuma

— grieSana,

— slipésana,

— formas veidoSana,

— centrifugésana,

— iemérksSana antibiotiskos vai antimikrobialos skidumos,
— sterilizacija,

— apstaroSana,

— $0nu atdaliSana, koncentréSana vai attiriSana,
— filtréSana,

— liofila zavésana,

— saldésana,

— uzglabaSana zema temperatiira,

— vitrifikacija.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

43.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

1I PIELIKUMS

Zalu apraksta kopsavilkums, kas minéts 10. panta

Zalu nosaukums.
Zalu sastavs.

Visparigs produkta apraksts, kam nepiecieSamibas gadTjuma pievienoti zZimg-
jumi un atteli.

Kvalitativais un kvantitativais sastavs zalu aktivo vielu un citu sastavdalu
izteiksmé, kuru konstat€Sana ir butiska noluka pareizi lietot, ievadit vai
implant8t produktu. Gadijuma, ja produkts satur $iinas vai audus, nodrosina
siki izstradatu $o §tnu vai audu, ka arT to konkrétas izcelsmes aprakstu, to
skaitd noradot dzivnieku sugu, ja tas nav cilvéka $tnas vai audi.
Paligvielu sarakstu sk. 6.1. punkta.

Farmaceitiska forma.

Kliniskas zinas.

Terapeitiskas indikacijas.

Posologija un siki izstradata lietoSanas, pieméro$anas, implanté$anas vai
ievadiSanas instrukcija pieaugusajiem un vajadzibas gadijuma bé&rniem vai
citam pasam pacientu grupam, vajadzibas gadijuma pievienojot zZim&umus
un attelus.

Kontrindikacijas.

Ipasi bridindjumi un piesardziba lietodana, ietverot jebkadu specialu piesar-
dzibu, kas jaievéro personam, kuras rikojas ar $adiem produktiem un ievada
vai implant€ tos pacientiem, ka ar piesardziba, kas jaievéro pacientiem.
Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.

LietoSana grutniecibas un zidiSanas laika.

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Nevéelamas blakusparadibas.

Pardozesana (simptomi, pirmas palidzibas procediira).

Farmakologiskas ipasibas.

Farmakodinamiskas ipasibas.

Farmakokingtiskas ipasibas.

Pirmskliniskie droSuma dati.

Zinas par kvalitati.

Paligvielu, to skaita konservantu sistému, saraksts.

Nesaderibas gadijumi.

Glabasanas ilgums, kas nepiecieSams pec zalu atjaunoSanas vai péc tiesa
iesainojuma pirmas atverSanas reizes.

Ipasi piesardzibas pasakumi glabajot.

Iesainojuma veids un saturs, ka ar 1pasais aprikojums, kas vajadzigs zalu
izmantoSanai, ievadiSanai vai implantéSanai, vajadzibas gadijuma pievienojot
paskaidrojoSus zZim&umus un att€lus.

Attieciga gadijuma Tpas$i piesardzibas pasakumi un noradijumi pilniba neiz-
mantotu uzlabotas terapijas zalu vai no §im zalém raduSos atkritumu
apstradei un iznicinasanai, vajadzibas gadijuma pievienojot paskaidrojosus
Zim&umus un attélus.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs.
Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).
Atlaujas pirmas izsniegSanas vai atkartotas izsniegSanas datums.

Teksta pedejas parskatiSanas datums.
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b)

<)

d)

g)
h)

i)

k)

)

g

n)

11l PIELIKUMS

Argja/tiesa iesaipojuma markeSana, kas minéta 11. panta

Zalu nosaukums un attieciga gadijjuma noradijums, kam tas ir domats —
zidainiem, b&rniem vai pieaugusajiem; ietver ari starptautisko nepatentSto
nosaukumu (SNN) vai — gadfjuma, ja zalem nav SNN — parasto nosaukumu.
Kvalitativi un kvantitativi izteikts aktivas(-o) vielas(-u) apraksts gadijuma, ja
produkts satur §iinas vai audus, norade “Sis produkts satur cilvéku/dzivnieku
(attiecigi) izcelsmes $tinas” ar $o $tnu vai audu, ka arf to Tpasas izcelsmes isu
aprakstu, taja skaita noradot dzivnieku sugu, ja tas nav cilvéka Stnas vai
audi.

Farmaceitiska forma un vajadzibas gadijuma produkta saturs pe&c svara,
tilpuma vai devu skaita.

Paligvielu, to skaita konservantu sistému, saraksts.

Lietosanas, pieméroSanas, parvaldiSanas vai implanteSanas metode un vaja-
dzibas gadijuma — parvaldibas virziens. Attieciga gadijuma nodroSina vietu,
kur uzrakstit noradito devu.

Ipa$s bridindjums, ka ziles ir jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

Jebkads 1pass bridinajums, kas attiecas uz konkrétajam zalem.

Skaidri saprotams termina beigu datums (ménesis un gads; vajadzibas gadi-
juma ari diena).

Ipasi uzglabasanas noteikumi, ja tadi ir.
Ipasi noteikumi, kas attiecas uz neizlietoto zalu vai razoSanas atkritumu, kuri
radusies no $tm zalém, likvidéSanu gadijumos, kad tas vajadzigs, ka ari

atsauce uz jebkadu atbilstigu savak$anas sistému.

Tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese un attieciga gadijuma ar1
turétaja noradita parstavja nosaukums.

Zalu tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).

Razotaja partijas numurs, unikalie ziedoSanas un produkta kodi, kas ming&ti
Direktivas 2004/23/EK 8. panta 2. punkta.

Gadijuma, ja uzlabotas terapijas zales ir paredz&tas autologai lietosanai,
unikalais pacienta identifikators un norade “Tikai autologai lietoSanai”.
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1V PIELIKUMS

Lietosanas instrukcija, kas minéta 13. panta
a) Uzlabotas terapijas zalu identificéSanai:

i) uzlabotas terapijas zalu nosaukums un vajadzibas gadijuma norade uz to,
vai tas ir paredzEtas lietosanai zidainiem, b&rniem vai pieauguSajiem.
Norada parasto nosaukumu;

ii) pacientam viegli saprotamos vardos noradita terapeitiska grupa vai
darbibas tips;

iii) gadijuma, ja produkts satur $finas vai audus, — $o $tnu vai audu, ka arT to
Tpasas izcelsmes apraksts, to skaita noradot dzivnieku sugu, ja tas nav
cilvéka Stnas vai audi;

iv) ja produkta sastava ir medicinas ierices vai aktivas implant€jamas medi-
cinas ierices — 80 ieriCu apraksts un konkréta to izcelsme.

b

~

Terapeitiskas indikacijas.

c) Tas informacijas saraksts, kas nepiecieSama, pirms zales ir nopirktas vai
lietotas:

i) kontrindikacijas;
ii) attiecigi lietoSanas noteikumi;

iii) mijiedarbibas veidi ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi (piem&ram,
ar alkoholu, tabaku, partikas produktiem), kas var iespaidot zalu darbibu;

iv) pasi bridinajumi;

v) attieciga gadijuma iespgjama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus;

vi) ekscipienti, kuru apzinasanas ir svariga dro$a un efektiva zalu lieto$ana un
kuri ir ieklauti siki izstradatas pamatnostadnés, kas publicétas saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 65. pantu.

Saraksta nem véra arT konkrétu lietotaju kategoriju, piemeram, bernu, grit-
nieCu vai sievieSu, kuras baro ar kriiti, gados vecu cilvéku, personu ar Ipasam
patologijam, attiecigo stavokli.

d) Pareizas lietoSanas nepiecieSamie un visparigie noteikumi, konkréti:
i) posologija;

ii) lietoSanas, piemé&roSanas, ievadiSanas vai implantéSanas metode un vaja-
dzibas gadifjuma — ievadiSanas veids;

un attieciga gadijuma atkariba no produkta veida:

iii) ievadiSanas biezums, ja nepiecieSams, nosakot attiecigo laiku, kad zales
var tikt ievaditas vai ir jaievada;

iv) arstéSanas ilgums gadijuma, ja tas ir ierobezojams;

v) riciba pardoz&Sanas gadfjuma (pieméram, simptomi, arkartas palidzibas
procedira);

vi) informacija par ricibu gadijuma, kad nav iepemta viena vai vairakas
dozas;

vii) ipass ieteikums attieciga gadijuma konsultéties ar arstu vai farmaceitu par
jebkadam neskaidribam, kas radusas saistiba ar zalu lietosanu.
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e) To pretreakciju raksturojums, kas var rasties parastas zalu lietoSanas gadi-
juma, un, ja vajadzigs, riciba, kas veicama $ada gadijuma; pacients bitu
pasi jaltidz pazinot savam arstam vai farmaceitam par jebkadu raduSos pret-
reakciju, kas nav mingta $aja lietoSanas instrukcija.

f) Atsauce uz termina beigu datumu, kas noradits uz etiketes, ar:

i) bridingjumu nelietot $o produktu p&c minéta termina beigam;

ii) attieciga gadijuma ipaSi uzglabasanas noteikumi;

iii) vajadzibas gadijuma bridinajums, kas attiecas uz redzamam zalu bojajuma
pazimém;

iv) pilns kvalitativais un kvantitativais sastavs;

V) registracijas apliecibas turétaja nosaukums un adrese, un, ja iesp&jams,
vina dalibvalstis iecelto parstavju nosaukums;

vi) razotaja nosaukums un adrese.

g) LietoSanas instrukcijas p&dgjas parskatiSanas datums.
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