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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 1901/2006
(2006. gada 12. decembris),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu ('),

apspriedusas ar Regionu komiteju,

saskana ar Liguma 251. panta minéto procediru (3,

ta ka:

1

Pirms kadas cilvekiem paredzétas zales tiek laistas vienas
vai vairaku dalibvalstu tirgos, tas parasti tiek paklautas
apjomigai izpétei, tostarp pirmskliniskiem testiem un
kliniskiem pétjjumiem, lai nodrosinatu, ka tas ir drosas,
augstas kvalitates un efektivas lietosanai iedzivotaju mérk-
grupa.

lespgjams, $ada izpéte nav uzsakta attieciba uz zalu lieto-
§anu bérnu mérkgrupai, un daudzas paslaik bérnu u
mérkgrupas arstésana lietotas zales nav tikusas izpétitas
vai apstiprinatas $adai lietoSanai. Tirgus spéki vien ir izra-
dijusies nepietickami, lai veicinatu bérnu meérkgrupai
paredzéto zalu atbilstigu izpéti, izstradi un ap-
stiprindjumu.

No ta, ka bérnu mérkgrupai nav attiecigi piemérotu zalu,
rodas vairakas problémas, tadas ka nepietickama dozé-
Sanas informacija, kas izraisa palielinatu blakusparadibu
risku, tostarp navi, neefektiva arstéSana nepietickamas
dozésanas de, terapijas jaunako sasniegumu nepieejamiba
bérnu mérkgrupas arstéSana, ka ari tas, ka bérnu mérk-

(") f\tzinums iesniegts 2005. gada 11. maija (OV C 267, 27.10.2005., 1.
).

A F?ilPopas Parlamenta 2005. gada 7. septembra Atzinums (OV C 193 E,
17.8.2006., 225. Ipp.), Padomes 2006. gada 10. marta Kopéja nostaja
(OV C 132, 7.6.2006., 1. Ipp.) un Eiropas Parlamenta 2006. gada 1.
junija Nostaja (Oficialaja VeéstnesT vél nav publicéta). Padomes 2006.
gada 23. oktobra Lémums.

(4)

grupas arstéSana tiek izmantoti speciali parakstiti vai
aptieka gatava veida nopérkami preparati, kas var bat
zemas kvalitates.

Sis regulas mérkis ir palielinat bérnu mérkgrupai pare-
dzéto zalu izstradi un pieejamibu, nodrosinat to, lai
bérnu mérkgrupas arsté$ana izmantotas zales tiktu
paklautas augstas kvalitates &tiskiem pétjjumiem, un to,
ka tas tiek attiecigi apstiprinatas lietoSanai bérnu mérk-
grupa, ka ari uzlabot pieejamo informaciju par zalu lieto-
$anu dazadas bérnu merkgrupas. Sie mérki biitu jasas-
niedz, nepaklaujot bérnu mérkgrupu nevajadzigiem klini-
skiem pétjjumiem un neatliekot citam iedzivotaju grupam
paredzéto zalu apstiprinajumu.

Kaut arl japem véra fakts, ka tiesibu aktu attieciba uz
zalém galvenais mérkis ir aizsargat sabiedribas veselibu,
Sis mérkis jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavé drosu zalu
brivu apriti Kopiena. Atskiribas valstu tiesiskajos un
administrativajos aktos attieciba uz zalém biezi vien kavé
tirdzniecibu Kopiena un tade] tiesa veida ietekmé ieksgja
tirgus darbibu.

So mérku sasniegSanai ir izradijusies nepieciesama gan
saistibu, gan atlidzibas un veicinaSanas sistémas izveido-
Sana. Nosakot saistibu, atlidzibas un veicinasanas pasa-
kumu precizu veidu, blitu janem véra attiecigo zalu
statuss. ST regula biitu japieméro visam lietosanai pedia-
trija nepiecieSsamajam zalém un tapéc tas darbibas jomai
butu jaaptver zales, kuras vél izstrada un kuras vel jaapsti-
prina, apstiprinatas zales, uz kuram attiecas intelektuala
IpaSuma tiesibas un apstiprinatas zales, uz kuram vairs
neattiecas intelektuala ipasuma tiesibas.
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Jebkuras bazas par pétijumu veik§anu bérnu mérkgrupa
bitu jalidzsvaro ar étiskajiem apsvérumiem par zalu
izsnieg§anu mérkgrupai, kura tas nav parbauditas. Pret
draudiem sabiedribas veselibai no netestétu zalu lieto-
$anas bérnu mérkgrupa var drosi vérsties, veicot bérnu
mérkgrupai paredzéto zalu izpéti, kura blitu uzmanigi
jakontrolé un jauzrauga, nosakot specidlas prasibas tas
bérnu meérkgrupas aizsardzibai, kas piedalas kliniskaja
izpété Kopiena, ka noteikts ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis)
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina-
Sanu attieciba uz labas kliniskas prakses ieviesanu klini-
skas izpétes veikSana ar cilvékiem paredz&tam zalem (').

Ir lietderigi Eiropas zalu agentiiras (turpmak — “Agen-
tiira” ) sastava izveidot zinatnisku komiteju — Pediatrijas
komiteju — ar ekspertizi un kompetenci visos bérnu
mérkgrupai paredzéto zalu izstrades un izvertéSanas
aspektos (). Saja sakara Pediatrijas komitejai vajadzétu
bit neatkarigai no farmacijas riipniecibas. Pediatrijas
komitejai galvenokart vajadzétu biit atbildigai par pedia-
trijas pétijumu planu zinatnisko izvérteSanu un ap-
stiprindjumu un to atbrivojuma un atlik§anas sistému, un
tai bltu jauzpemas galvena loma dazados ar $o regulu
noteiktajos atbalsta pasakumos. Pediatrijas komitejai tas
darbiba butu jaapsver potencialie nozimigie terapeitiskie
ieguvumi pediatrijas pacientiem, kas iesaistiti izpét€, vai
visiem bérniem kopuma, tostarp nepiecieSamiba izvairi-
ties no nevajadzigas izpétes. Pediatrijas Komitejai baitu
jaievéro pastavosas Kopienas prasibas, tostarp Direktivu
2001/20/EK, ka ari Starptautiskas saskano$anas konfe-
rences (SSK) E11 pamatnostadne par bérnu mérkgrupai
paredzétu zalu izstradi un, izpildot prasibas par zalu
izpéti bérnu mérkgrupa, tai biitu jaizvairas no kavésanas
apstiprinat citam iedzivotaju grupam paredzétas zales.

Bitu janosaka kartiba, kada Agentiira apstiprinds un
mainis pediatrijas pétijumu planu, kas ir dokuments, kam
vajadzétu bat bérnu mérkgrupai paredzéto zalu izstrades
un apstiprinajuma pamata. Pediatrijas pétjjumu plana
bitu jaietver laika planojuma informacija un ieteicamie

() OVL121,1.5.2001., 34.Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie Frozijumi izdariti

ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34.

pp.)-
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pasakumi, lai demonstrétu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu bérnu mérkgrupa. Ta ka bérnu mérkgrupu
faktiski veido virkne apakigrupu, pediatrijas pétjumu
plana batu janorada, kuras apaksgrupas, ar kadiem lidz-
ekliem un kad vajadzetu pétit.

Pediatrijas pétijumu plana ievieSana tiesiskaja regulejuma,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétajam zalém, ir nolika
nodrosinat, ka bérnu mérkgrupai paredzéto zalu izstrade
klast par zalu izstrades neatpemamu sastavdalu, kura ir
integréta  pieauguSajiem  paredzéto zalu izstrades
programma. Tadgjadi pediatrijas pétjjumu plani bitu jaie-
sniedz zalu izstrades agrind posma, savlaicigi, lai izpéti
bérnu mérkgrupa varétu veikt, pirms tiek iesniegti pietei-
kumi tirdzniecibas atlaujas sapem$anai. Ir lietderigi
noteikt terminu pediatrijas pétijuma plana iesniegSanai,
lai laikus nodrosinatu dialogu starp sponsoru un Pedia-
trijas komiteju. Ta ka zalu attistiba ir dinamisks process,
kas ir atkarigs no pasreizgjo pétjjumu rezultatiem, vaja-
dzétu paredzét iespéju, ka apstiprinato planu vajadzibas
gadijuma var grozit.

Ir nepiecieSams ieviest prasibu iesniegt bérnu mérkgrupa
veiktas izpétes rezultatus saskana ar apstiprinato pedia-
trijas pétijumu planu, lai iegitu tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma, pieteikuma par jaunu indikaciju, jaunu farma-
ceitisko formu vai jauna administré$anas veida ap-
stiprindgjumu jaunajam zalém un apstiprinatajam zalém,
kuras ir aizsargatas ar patentu vai ar papildu aizsardzibas
sertifikatu. Pediatrijas pétfjumu planam bitu jabat par
pamatu, péc kura tiek vértéta atbilstiba Sai prasibai.
Tomér 30 prasibu nevajadzétu piemérot visparigam zalém
(generics), lidzigam biologiskam zalem un zalém, kas
apstiprinatas atbilstigi kartibai, kura attiecas uz medicina
plasi lietojamam zalém, vai homeopatiskam zalém un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas apstiprinatas
vienkarSotas registracijas kartiba saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalém (3).

() OVL136,30.4.2004., 1.1pp.
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izmantojamu zau izpéti, kuras nav aizsargatas ar patentu
vai papildu aizsardzibas sertifikatu, kas jafinansé saskana
ar Kopienas izpétes programmam.

Lai nodro$inatu, ka pétjjumi bérnu mérkgrupa tiek veikti
vienigi, lai risinatu bérnu merkgrupas terapeitiskas vajad-
zibas, ir janosaka kartiba, kada Agentira pieskir atbrivo-
jumu no 11. apsvéruma minétas prasibas attieciba uz
specifiskam zalém vai to grupam vai grupas dalam, kuru
péc tam Agentiira publisko. Ta ka laika gaita zinatnes un
medicinas zinaSanas attistas, blitu janosaka, ka atbrivo-
juma sarakstus var grozit. Tomér, ja atbrivojums ir
atsaukts, prasibam nebiitu jaattiecas uz doto periodu, lai
vismaz dotu laiku pediatrijas pétijumu plana apstiprina-
$anai un izpéti bérnu mérkgrupa saktu pirms tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

Dazos gadijumos Agentiirai biitu jaatliek dazu vai visu
pediatrijas pétfjumu plana paredzéto pasakumu uzsaksana
val pabeigSana, lai nodrosinatu, ka pétjjumi tiek veikti
tikai tad, ja tie ir drosi un &tiski, un ka bérnu meérkgrupa
veiktas izpétes datu prasibas nebloké vai neaizkavé citam
iedzivotaju grupam paredzéto zalu apstiprinasanu.

Agentiirai bitu jasniedz bezmaksas zinatniskas konsulta-
cijas, lai veicinatu sponsorus, kas izstrada bérnu meérk-
grupai paredzétas zales. Lai nodrosinatu zinatnisko
konsekvenci, Agentiirai bitu javada mijiedarbiba starp
Pediatrijas komiteju un Cilvekiem paredzéto zalu komi-
tejas Zinatnisko padomu darba grupu, ka ari sadarbibu
starp Pediatrijas komiteju un citam Kopienas komitejam
un darba grupam, kas strada ar zalém.

Cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg-
Sanas pastavoSo kartibu nevajadzétu mainit. Tomér, ieve-
rojot 11. apsveruma minétas prasibas pastavésanu,
kompetentajam iestadém biitu japarbauda atbilstiba apsti-
prinatajam pediatrijas pétjjumu planam un jebkuri atbri-
vojumi un atliktie termini dotaja tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma apstiprinasanas posma. Bérnu meérkgrupai
paredzéto zalu kvalitates, drosuma un iedarbiguma izver-
tejumam un tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai biitu japa-
liek kompetentu iestdzu parzina. Batu janosaka iespéja
liigt Pediatrijas komitejas atzinumu par zalu atbilstibu un
atzinumu par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu
bérnu merkgrupa.

Lai nodrosinatu veselibas apriipes profesionalus un paci-
entus ar informaciju par bérnu mérkgrupai paredzéto
zalu drodu un efektivu lietosanu un uzlabotu parskata-
mibu, zalu informacija biitu jaieklauj informacija attieciba
uz izpétes bérnu mérkgrupa rezultatiem, ka ari informa-
cija par pediatrijas pétijumu plana, atbrivojumu un atlikto
terminu stavokli. Kad visi pediatrijas pétjjumu plana pare-
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(19)
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niecibas atlauja un péc tam to jaizmanto par pamatu, lai
uznémumi varétu sanemt atlidzibu par atbilstibu.

Lai noteiktu zales, kas apstiprinatas lietosanai bérnu
mérkgrupd, un lai Jautu o zalu izrakstiSanu, bitu japa-
redz, ka zalu markéuma, kura ir norade ‘lietoanai
bérniem” saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjumu
planu, atveido simbolu, ko péc Pediatrijas komitejas ietei-
kuma izvél&usi Komisija.

Lai veicinatu apstiprinatas zales, kuras vairs neaizsarga
intelektuala ipaSuma tiesibas, ir nepiecieSams izveidot
jauna veida tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas atlauju
lietosanai pediatrija. Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pedia-
trija bhtu japieskir pastavosaja tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas kartiba, bet tai ipasi bitu jaattiecas tikai uz
lietoSanu bérnu mérkgrupa. Zalem, kam pieskirta tirdz-
niecibas atlauja lietoSanai pediatrija, biitu jadod iespéja
izmanot pastavosu zimolvardu attiecigi zalém, kas apsti-
prinatas lietoSanai pieaugusajiem, lai gatu ienakumus no
pastavosa zimolvarda atpazistamibas, vienlaicigi giistot
labumu no datu ekskluzivitates, kas saistita ar jauno
tirdzniecibas atlauju.

Lai sapemtu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija,
pieteikuma bitu jaieklauj dati par zalu izmantoSanu
bérnu meérkgrupa, kas savakti saskana ar apstiprinato
pediatrijas pétfjumu planu. Sie dati var biit iegiiti no
publicetas literatiiras, vai ta var biit jauna izpéte. lesnie-
dzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija,
taja biitu jaietver ari atsauce uz datiem, kuri ietilpst zalu
dokumentacija, ko apstiprina vai ir apstiprindjusi
Kopiena. Tas tiek veikts ar mérki sniegt papildu stimulu
mazo un vidéjo uznémumu, tostarp galveno uznémumu,
iedro§inasanai izstradat nepatentétas zales bérnu merk-
grupai.

Saja regula biitu jaietver pasakumi, lai Kopienas iedzivota-
jlem dotu maksimalu pieeju jaunajam zalem, kas ir
parbauditas un piemérotas lietoSanai pediatrija un lidz
minimumam samazinatu iespé&ju, ka tiek sniegta Kopienas
méroga atlidziba un veicinaSanas pasakumi, nenodro-
Sinot, ka Kopienas bérnu meérkgrupa gist labumu no
jaunu apstiprinatu zalu pieejamibas. Pieteikumam tirdz-
niecibas atlaujas sanemsanai, ietverot pieteikumu tirdznie-
cibas atlaujai lietoSanai pediatrija, kura ir pétjjumu rezul-
tati, kas tika veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas péti-
jumu planu, bitu janodro§ina tiesibas uz Kopienas
centralizéto kartibu, kas noteikta 5. lidz 15. panta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru.
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Kad apstiprinata pediatrijas pétijumu plana rezultata tiek
apstiprinata zalu indikacija lietoSanai pediatrija tadam
zalém, kuras jau ir tirdznieciba ar citam indikacijam,
tirdzniecibas atlaujas turétajam divu gadu laika no indika-
cijas apstiprinaganas datuma batu jabat pienakumam
zales laist tirgii, nemot véra pediatrisko informaciju. Sai
prasibai butu jaattiecas tikai uz tam zalém, kas jau ir
apstiprinatas, bet ne uz zalém, kuras apstiprinatas ar
tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija.

Biitu jaizveido alternativa kartiba, lai dalibvalsti apstipri-
natam zalem batu iesp&ams iegiit vienotu Kopienas
meéroga atzinumu, gadijumos, kad dati par bérnu merk-
grupu, kas piedalas apstiprinata pediatrijas pétijumu
plana, veido dalu no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma. Lai
to izdaritu, varétu izmantot Direktivas 2001/83/EK 32.
lidz 34. panta paredzéto kartibu. Tas laus pienemt saska-
notu Kopienas lémumu par zalu lietosanu bérnu mérk-
grupa un $o datu ieklauSanu visa valsts méroga informa-
cija par zalém.

Ir batiski nodro$inat, ka tiek pielagoti farmakologiskas
uzraudzibas (pharmacovigilance) mehanismi, lai izpilditu
bérnu mérkgrupas drosibas informacijas vaksanas specifi-
skos uzdevumus, ietverot datus par iespéjamam ilglaicigas
iedarbibas sekam. Péc apstiprinasanas var biit nepiecie-
$ama papildu izpéte par zalu iedarbibu uz bérnu merk-
grupu. Tadé] bitu jaievie$ papildu prasiba, ka, piesakoties
tirdzniecibas atlaujai, kura ietilpst pétijumu rezultati, kas
tika veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu
planu, pieteikuma iesniedzgjam janorada, ka vipsfvina
piedava nodrosinat ilglaicigu kontroli attieciba uz zalu
lietoSanas iespgjamam blakusparadibam un iedarbigumu
bérnu mérkgrupa. Papildus tam, ja pastav ipass iemesls
bazam, biitu japaredz iespéja ka nosacijumu tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanai prasit pieteikuma iesniedzgam
iesniegt un ieviest riska parvaldibas sistému un/vai veikt
ipasu izpéti, kas batu priek$nosacijums zalu laiSanai tirdz-
nieciba.

Sabiedribas veselibas laba ir janodrosina nepartraukta
pieeja drosam un efektivam pediatrija izmantojamam
zalém, ko izstrada, balstoties uz $o regulu. Ja tirdzniecibas
atlaujas Ipasnieks plano izpemt $adas zales no tirgus,
batu jabut attiecigiem pasakumiem, lai bérnu merkgrupa
attiecigas zales varétu turpinat iegfit. Lai palidzétu to
panakt, agentirai batu jabat savlaicigi informeétai par
jebkadiem $adiem nodomiem un tie bitu jadara zinami
sabiedribai.

(26)
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Zalem, uz kuram attiecas prasiba iesniegt pediatrijas
datus, ja ir izpilditas visas apstiprinata pediatrijas péti-
jumu plana prasibas, ja zales ir apstiprinatas visas
dalibvalstis un ja attieciga informacija par izpétes rezulta-
tiem ir ieklauta zalu informacija, batu japieskir atlidziba,
kas ir 6 ménesu pagarinajums papildu aizsardzibas sertifi-
katam, kas izveidots ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 1768/
92 (1.

Pieteikums sertifikata darbibas ilguma pagarindgjumam
atbilstigi $ai regulai bitu atlaujams tikai gadjjuma, ja Sis
sertifikats ir pieskirts atbilstigi Regulai (EEK) Nr. 1768/
92.

Ta ka atlidziba paredzéta par izpétes veikSanu bérnu
meérkgrupa un nevis lai demonstrétu, ka zales ir droas
un efektivas bérnu mérkgrupa, atlidziba biitu jasniedz pat
tad, ja pediatriska indikacija nav apstiprinata. Tomer, lai
uzlabotu pieejamo informaciju par zalu lietosanu bérnu
merkgrupa, attieciga informacija par lietoSanu bérnu
mérkgrupa biitu jaietver apstiprinato zalu informacija.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti
sastopamu slimibu arstéSanai (3, zales, kas nozimétas ka
zales reti sastopamu slimibu arste$anai iegiist desmit gadu
tirgus ekskluzivitati, pieskirot tirdzniecibas atlauju indika-
cijai reti sastopamu slimibu arstéSanai. Ta ka sadas zales
biezi vien nav aizsargatas ar patentu, atlidziba papildu
aizsardzibas sertifikata pagarindjuma veida nevar tikt
piemérota; kad tas ir aizsargatas ar patentu, $ads pagari-
najums bitu divkarss stimuls. Tadé] zalém reti sastopamu
slimibu arstéSanai papildu aizsardzibas sertifikata pagari-
najuma vieta biitu lidz divpadsmit gadiem japagarina reti
sastopamu  slimibu arsteSanai paredzéto zalu tirgus
ekskluzivitates desmit gadu periods, ja prasibas datiem
par lietoSanu bérnu mérkgrupa ir pilnigi izpilditas.

Saja regula paredzétajiem pasakumiem nevajadzétu izslegt
citu veicina$anas pasakumu vai atlidzibu darbibu. Lai
nodrosinatu parskatamibu par dazadiem Kopienas un
dalibvalstu limeni pieejamiem pasakumiem, uz dalibvalstu
sniegtas informacijas pamata Komisijai biitu jasastada
detalizéts visu piecjamo veicinasanas pasakumu vai atli-
dzibu saraksts. Saja regula izklastitajiem pasakumiem,
tostarp pediatrijas pétijumu planu saskanoSanai, nevaja-
dz&tu biit par pamatu tam, lai gfitu jebkadu citu Kopienas
veicino§u pasakumu izpétes atbalstu, pieméram, izpétes
projektu finanséums saskana ar daudzgadu Kopienas
Pamatprogrammu pétniecibas, tehnologijas attistibas un
demonstréjumu joma.

() OV L 182, 2.7.1992., 1. Ipp. Regula jaunakie grozjjumi izdariti ar
2003. gada Pievienoanas aktu.
() OVL18,22.1.2000., 1. Ipp.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Lai palielinatu informacijas pieejamibu par zalu lietosanu
bérnu mérkgrupa un izvairitos no atkartosanas, veicot
tadu izpéti bérnu mérkgrupa, kas nepapildina visparigas
zina$anas, Direktivas 2001/20/EK 11. pantd paredzétajai
Eiropas datubazei batu jaietver informacijas avots par
visiem notiekoSajiem un paragri partrauktajiem un
pabeigtajiem pétijumiem pediatrija, kuri veikti gan
Kopiena, gan tre$as valstis. Dala no informacijas, kas
attiecas uz pediatrijas kliniskajiem pétjjumiem un ko
ievada datubaze, ka ari zinas par pediatrijas klinisko péti-
jumu rezultatiem, ko iesniedz kompetentam iestadém,
Agentiirai bitu japublisko.

Pediatrijas komitejai péc apspriedes ar Komisiju, dalib-
valstim un ieinteresétajam personam biitu jaizveido un
regulari japapildina bérnu merkgrupas terapeitisko vaja-
dzibu uzskaite. Uzskaité vajadzétu apsekot esosas zales,
ko paslaik lieto bérnu mérkgrupas arstéSana, un uzsvert
§is mérkgrupas terapeitiskas vajadzibas un pétijumu un
izstrades prioritates. $ada veida uznémumiem biitu javar
viegli noteikt uznéméjdarbibas attistibas iespéjas; Pedia-
trijas komitejai, izvértéjot pediatrijas pétijumu planu
projektus, atbrivojumus un terminu atlik$anu, batu javar
labak spriest par zalu un pétijumu nepiecie$amibu; vese-
libas apriipes specialistiem un pacientiem vajadzétu biit
pieejamam informacijas avotam, uz ki pamata pienemt
lémumus par zalu izvéli.

Kliniska izpéte bérnu mérkgrupa var prasit specifisku
ekspertizi, specifisku metodiku un dazos gadijumos
specialas ierices, un ta bitu javeic attiecigi apmacitiem
pétniekiem. Tikls, kur§ saista valstu un Kopienas inicia-
tivas un izpétes centrus, lai attistitu vajadzigo kompetenci
Kopienas limeni, un kura nemti véra Kopienas un treso
valstu dati, atvieglotu sadarbibu un palidzétu izvairities
no nevajadzigas izpétes dublésanas. Sim tiklam bitu
javeicina Eiropas Pétniecibas telpas pamatu nostiprina-
Sana saistiba ar Kopienas Pamatprogrammu pétniecibai,
tehnologijas attistibai un demonstréjumiem, jasniedz
labums bérnu merkgrupai un janodrosina razotaji ar
informacijas un ekspertizes avotu.

Par zinamam apstiprinatam zalém farmacijas uznémumu
riciba jau varétu bat dati par to lietoSanas drofumu un
iedarbigumu attieciba uz bérnu mérkgrupu. Lai uzlabotu
pieejamo informaciju par zalu lietoSanu bérnu mérk-
grupa, batu japrasa, lai uzpémumi, kuru riciba ir $adi
dati, iesniegtu tos visas kompetentajas iestadés, kuras 3is
zales ir apstiprinatas. Sada veida Sos datus varétu izvertét
un, ja nepiecieSams, informacija batu jaieklauj ap-
stiprinata zalu informacija, kas paredzéta veselibas
apripes profesionaliem un pacientiem.

Bitu janodrosina Kopienas finansgums, lai segtu visus
Pediatrijas komitejas un Agenttiras darbibas aspektus, kas

(36)

saistiti ar §is regulas ievieSanu, ka pieméram, pediatrijas
pétjumu planu izvérteSanu, atbrivojumu no maksaju-
miem par zinatniskajam konsultacijam un informacijas
un parskatamibas pasakumus, tostarp pediatrijas pétfjumu
datubazi un sadarbibas tiklu.

Pasakumi, kas ir nepiecieSami §is regulas Isteno$anai, biitu
japienem saskana ar Padomes Lémumu 1999/468/EK
(1999. gada 28. jinijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto
ieviesanas pilnvaru istenosanas kartibu ().

Attiecigi batu jagroza Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direk-
tiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK)
Nr. 726/2004.

Nemot véra to, ka §is regulas mérkus, proti, lietoSanai
pediatrija parbauditu zalu pieejamibu, nevar pietiekami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis un to, ka $os mérkus
var labak sasniegt Kopienas limeni, jo tas Jaus izmantot
iesp&jami plasa tirgus prieksrocibas un izvairities no iero-
bezotu resursu $kelSanas, Kopiena var pienemt pasa-
kumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto subsidiari-
tates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi $o mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU

I SADALA

IEVADA NOTEIKUMI

1. NODALA

Temats un definicijas

1. pants

Saja regula paredzéti noteikumi par cilvékiem paredzéto zalu
izstradi, lai saskana ar Direktivu 2001/20/EK izpilditu bérnu
mérkgrupas specifiskas terapeitiskas vajadzibas, nepaklaujot

bérnu mérkgrupu nevajadzigai kliniskai izpé&tei.

2. pants

Papildus Direktivas 2001/83/EK 1. panta ieklautajam defini-
cijam, §is regulas noliikos izmantojamas $adas definicijas:

1) “bérnu mérkgrupa” ir iedzivotaju dalu no dzimsanas lidz 18
gadiem;

() OVL184,17.7.1999.,23. Ipp.
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2) “pediatrijas pétjumu plans” ir izpétes un izstrades
programmu, kuras meérkis ir nodrosinat vajadzigo datu radi-
Sanu, nosakot apstaklus, kuros zales var apstiprinat bérnu
mérkgrupas arstéSanai;

3) “zales, kas apstiprinatas ar pediatrisko indikaciju” ir zales,
kuras ir apstiprinatas lietosanai bérnu meérkgrupas dala vai
visa grupa, un attieciba uz kuru zalu raksturojuma kopsavil-
kuma, kas ir sastadits saskana ar Direktivas 2001/83/EK 11.
pantu, ir noteikts apstiprinatas indikacijas apraksts;

=n

“zalu tirdzniecibas atlauja lietosanai pediatrija” ir tirdznie-
cibas atlauja, ko pieskir attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém, kuras neaizsarga papildu aizsardzibas sertifikats
saskana ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai patents,
kas ir priek$nosacjums papildu aizsardzibas sertifikata
pieskirSanai, ekskluzivi ietverot terapeitiskas indikacijas, kuras
ir svarigas lietoSana bérnu mérkgrupa vai tas apaksgrupas,
tostarp $o zalu attiecigo stiprumu, farmaceitisko formu vai
administréSanas veidu.

=

2. NODALA

Pediatrijas komiteja

3. pants

1. Lidz 2007. gada 26. julijs Eiropas Zalu agentiira, turpmak
“Agentira”, 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) apak$punkta minétie
locekli.

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

2. Ja 3aja regula nav noradits citadi, attieciba uz Pediatrijas
komiteju pieméro Regulu (EK) Nr. 726/2004.

3. Agentiras izpilddirektors nodrosina attiecigo koordinaciju
starp Pediatrijas komiteju un Cilvékiem paredzéto zalu komiteju,
Komiteju zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, to darba
grupam un jebkuram citam zinatnisko padomdevéju grupam.

Agentiira nosaka ipaSu kartibu iespéamam konsultacijam

minéto komiteju un grupu starpa.

4. pants

1. Pediatrijas komitejas sastava ir $adi locekli:

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

=

viens loceklis un vina aizstajgjs, ko iecélusi katra dalibvalsts,
kuras valsts kompetento iestadi neparstav Cilvekiem pare-
dzéto zalu komitejas iecelti locekli;

¢) tris locekli un tris aizstajgji, ko iecelusi Komisija, pamatojoties
uz publisku aicinagjumu paust ieinteresétibu, un péc apsprie-
$anas ar Eiropas Parlamentu, lai batu parstaveéti profesionali
veselibas joma;

d) tris locekli un tris aizstajji, ko iecélusi Komisija, pamatojoties
uz publisku aicinajumu paust ieinteresétibu, un péc apsprie-
$anas ar Eiropas Parlamentu, lai bfitu parstavétas pacientu
apvienibas.

vieta.

$a punkta a) un b) apakspunkta vajadzibam dalibvalstu sadar-
bibu koordiné Agentiiras izpilddirektors, lai nodrosinatu to, ka
Pediatrijas komitejas galigaja sastava ieklauto personu kompe-
tence aptvertu tadas zinatnes jomas, kas ir batiskas pediatriskam
zalém, proti, vismaz farmacijas attistibu, pediatrisko medicinu,
gimenes arstus, pediatrisko farmaciju, pediatrisko farmakologiju,
pediatrisko pétniecibu, farmakologisko uzraudzibu (pharmacovi-
gilance) sistému, &tiku un sabiedribas veselibu.

$a punkta c) un d) apak$punkta vajadzibam Komisija nem véra
to loceklu zinasanas, kas iecelti atbilstigi a) un b) apak$punktam.

2. Pediatrijas komitejas loceklus iece] uz atjaunojamu tris
gadu periodu. Pediatrijas komitejas sanaksmes tiem var piebie-
droties eksperti.

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

4. Agentira publisko minétas komitejas loceklu vardus un
zinatnisko kvalifikaciju.

5. pants

1.  Sagatavojot savus atzinumus, Pediatrijas komiteja péc
iesp&jas cenSas panakt zinatnisko vienpratibu. Ja $adu vienpra-
tibu nevar panakt, Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, kura
ieklauj loceklu vairakuma viedokli. Atzinuma ari min atskirigos
viedoklus un to pamatojumus.
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2. Pediatrijas komiteja sastdda reglamentu savu uzdevumu
istenoSanai. Reglaments stajas speka péc labvéliga atzinuma sa-
nemsanas no Agentiiras valdes un péc tam no Komisijas.

3. Komisijas parstavji, Agentiiras izpilddirektors vai vipa
parstavji var apmeklét visas Pediatrijas komitejas sanaksmes.

6. pants

1. Pediatrijas komitejas uzdevumos ietilpst sekojosais:

a) izvertét jebkuru zalu pediatrijas pétjjumu plana saturu, kas
tai ir iesniegts saskana ar $o regulu, un formulét par to savu
atzinumu;

b) izvértét atbrivojumus un terminu atlik$anu un formulét savu
atzinumu par to;

¢) péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas, kompetentas
iestades vai pieteikuma iesniedzéja liguma izvértét tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma atbilstibu attiecigajam apstiprina-
tajam pediatrijas pétfjumu planam un formulét savu viedokli
par to;

d) péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas vai kompetentas
iestades liiguma izvértét jebkurus datus, kas raditi saskapa ar
apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu un formulet atzi-
numu par bérnu mérkgrupa lietoSanai paredzétu zalu kvali-
tati, drojumu vai iedarbigumu;

€) sniegt padomu par 42. panta mingtajam 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 izstrade, kas
saistits ar §is regulas mérku izpildi;

h) péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas liiguma sniegt
padomu jebkura jautdjuma, kas saistits ar bérnu mérkgrupa
lietojamam zalem.

—
=

izveidot ipasu nepiecieSamo pediatrijas zalu uzskaiti un to
regulari atjaunot, ka minéts 43. panta;

j) konsultét agentfiru un Komisiju par tadu pasakumu pazino-
$anu, kas ir pieejami, lai veiktu bérnu mérkgrupa lietojamo
zalu pétniecibu;

k) sniegt Komisijai padomus saistiba ar 32. panta 2. punkta
mingéto simbolu.

2. Izpildot savus uzdevumus, Pediatrijas komiteja apsver, vai
sagaidams, ka piedavatais pétjjums dos nozimigu terapeitisko
labumu bérnu mérkgrupai, un/vai tas apmierinas vai neapmie-
rinds §Is grupas terapijas vajadzibas. Pediatrijas komiteja nems

véra jebkuru informaciju, kas tai pieejama, tostarp atzinumus,
lémumus un padomus, ko sniegusas treSo valstu kompetentas
iestades.

11 SADALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS PRASIBAS

1. NODALA

Visparigas atlauju pieskirsanas prasibas

7. pants

1. Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai saskana ar Direktivas
2001/83/EK 6. pantu attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém,
kas nav apstiprinatas Kopiena, $is regulas spéka stasanas laika
uzskata par derigu tikai tad, ja taja papildus pieteikuma snieg-
tajam zinam un Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta
minétajiem dokumentiem ir ietverts viens no $adiem dokumen-
tiem:

a) visas veiktas izpétes rezultati un visa detalizétd informacija,
kas ievakta saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu
plany;

b) Agentiiras lémums, ar ko pieskir atbrivojumu speciali $im
zalém;

(g)
-~

Agentiiras lemums, ar ko pieskir atbrivojumu attieciba uz
zalu grupu saskana ar 11. panty;

d

=

Agentiiras lemums, ar ko pieskir termina atlik§anu.

Saskana ar a) apak$punktu pieteikumam pievieno ari Agentiiras
lémumu, kurd ir apstiprinats konkrétais pediatrijas pétijumu
plans.

2. Dokumenti, kas iesniegti saskana ar 1. punktu, kumulativi
ietver visas apaks$grupas bérnu mérkgrupa.

8. pants

Apstiprinato zalu gadjjuma, kuras saskana ar Regulu (EEK)
Nr.1768/92 aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats vai patents,
kas kvalificéjas papildu aizsardzibas sertifikata sapemsanai, $is
regulas 7. pantu pieméro pieteikumiem par jaunu indikaciju ap-
stiprinajumu, ietverot pediatriskas indikacijas, jaunus farmaceiti-
skos veidus un jaunus administréSanas veidus.

Pirmas dalas nozimé dokumenti, kas minéti 7. panta 1. punkta,
attiecas uz pastavo$am un jaunam indikacijam, farmaceitiskam
formam un lietosanas veidiem.
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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.i pantu.

10. pants

Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentiiru un citam ieinteresétajam
personam, Komisija sastada siki izstradatus noteikumus attieciba
uz formu un saturu, kas jaievéro pediatrijas pétijumu plana
apstiprinaSanas vai groziSanas pieteikumos un atbrivojuma vai
termina atlikSanas lagumos, lai tie tiktu uzskatiti par derigiem,
ka arT attieciba uz 23. pantd un 28. panta 3. punkta minétas
atbilstibas parbaudes darbibu.

2. NODALA

Atbrivojumi

11. pants

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

a) ka specifiskas zales vai zalu grupas, iespéjams, bis neefek-
tivas vai nedroSas bérnu mérkgrupas dala vai visa grupa;

b) ka slimiba vai stavoklis, kuram zales vai zalu grupa ir pare-
dzéta, sastopama tikai pieaugu$o mérka grupa;

c) ka specifiskas zales nedod nozimigu terapeitisko labumu sali-
dzindjuma ar esosajiem pediatrijas pacientu arstniecibas lidz-
ekliem.

2. Sa panta 1. punkta paredzéto atbrivojumu var pieskirt,
atsaucoties uz vienu vai vairakam specifiskam bérnu mérkgrupas
apak$grupam, vai uz vienu vai vairakam specifiskam terapeiti-
skajam indikacijam, vai uz abam kopa.

12. pants

Pediatrijas komiteja var péc savas ierosmes pienemt atzinumu,
pamatojoties uz 11. panta 1. punktu, ar kuru bitu japieskir
atbrivojums zalu grupai vai konkrétam zalém, ka minéts 11.
panta 1. punkta.

Tiklidz Pediatrijas komiteja piepem atzinumu, pieméro 25.
panta noteikto kartibu. Zalu grupas atbrivojuma gadjjuma
piemeéro tikai 25. panta 6. un 7. punktu.

13. pants

1. Pamatojoties uz 11. panta 1. punktu, pieteikuma iesnie-
dzgjs var vérsties Agentiira sakara ar atbrivojumu konkrétam
zalém.

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

So 60 dienu laika pieteikuma iesniedzéjs vai Pediatrijas komiteja
var prasit tikSanos.

Vajadzibas gadijuma Pediatrijas komiteja var prasit pieteikuma
iesniedzéjam papildinat iesniegto pieteikumu zinas vai doku-
mentus. Péc Pediatrijas komitejas uzskatiem 60 dienu terminu
var pagarinat lidz laikam, kamér tiek iesniegta prasita papildu
informacija.

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

14. pants

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

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

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

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

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

3. NODALA

Pediatrijas petijumu plans

1. ledala

Apstiprindjuma 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 pétjjumu planu un iesniedz
Agentiirai ar apstiprinajuma ligumu.

2. Pediatrijas pétjjumu plana norada piedavatos terminus un
pasakumus, lai izvértétu zalu kvalitati, droumu un iedarbigumu
visas bérnu mérkgrupas apaksgrupas, uz kuram tas attiecas.
Papildus tam apraksta visus pasakumus, lai pielagotu zales ta, lai
to lietoSana batu pienemamaka, vieglaka, drosaka vai efektivaka
dazadam bérnu mérkgrupas apaksgrupam.
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16. pants

1. Regulas 7. un 8. panta minéto pieteikumu gadjjumos ar
apstiprindjuma ligumu iesniedz pediatrijas pétfjumu planu, ja
nav noteikts citadi, ne vélak ka lidz dienai, kad pabeidz farma-
ceitiski kinétisko izpéti ar cilvekiem, ka noteikts Direktivas
2001/83/EK I pielikuma I dalas 5.2.3 iedala, lai nodroinatu, ka
atzinumu par konkréto zalu lietofanu bérnu mérkgrupa var
sniegt vienlaicigi ar tirdzniecibas atlaujas vai cita attieciga pietei-
kuma izvértgjumu.

2. 30 dienu laika no 15. panta 1. punktd un 16. panta 1.
punkta minéta liiguma sanemsanas Agentiira parbauda liguma
derigumu un sagatavo kopsavilkuma zinojumu Pediatrijas komi-
tejai.

3. Vajadzibas gadijuma Agentiira var lagt pieteikuma iesnie-
dz@ju iesniegt papildu zipas un dokumentus, tada gadijuma 30
dienu terminu aptur lidz laikam, kamér tiek iesniegta prasita
papildu informacija.

17. pants

1. Péc piedavata pediatrijas pétijumu plana sanemsanas, kas
ir derigs saskana ar 15. panta 2. punktu, Pediatrijas komiteja
nozime zinotaju un 60 dienu laika no deriga piedavata pedia-
trijas pétijumu plana sanemsanas Pediatrijas komiteja pienem
atzinumu par to, vai piedavata izpéte nodro$inas vajadzigo datu
radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var lietot bérnu merk-
grupas vai tas apaksgrupu arsté$ana, un vai gaidamais terapeiti-
skais ieguvums attaisno piedavato izpéti. Piepemot atzinumu,
Komiteja parbauda, vai pasakumi, kas ierosinati, lai pielagotu
zalu formulgjumu lietosanai dazadas bérnu meérkgrupas apak-
$grupas, ir vai nav piemeroti.

Taja pasa laika posma Pediatrijas komiteja vai pieteikuma iesnie-
dzgjs var lugt tiksanos.

2. Sa panta 1. punkta noteikta 60 dienu perioda Pediatrijas
komiteja var prasit pieteikuma iesniedz&am piedavat plana
izmainas, tada gadjuma 1. punkta minéto terminu galiga atzi-
numa piepemsanai pagarina maksimali par 60 dienam. Tados
gadjjumos §a perioda laika pieteikuma iesniedzgjs vai Pediatrijas
komiteja var prasit papildu tiksanos. Terminu aptur lidz dienai,
kad tiek iesniegta prasita papildu informacija.

18. pants
Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzi-
numu, pieméro 25. panta noteikto kartibu.

19. pants

Ja péc pediatrijas pétfjumu plana izskatiSanas Pediatrijas komiteja
secina, ka 11. panta 1. punkta a), b) vai ¢) apakSpunkts attiecas
uz konkrétam zalém, saskana ar 17. panta 1. punktu ta pienem
negativu atzinumu.

Sados gadijumos Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par labu
atbrivojumam atbilstigi 12. pantam, pamatojoties uz ko tiek
piemeérota 25. panta noteikta kartiba.

2. ledala

Termina atlikSana

20. pants

1. Vienlaicigi ar pediatrijas pétjjumu plana iesniegdanu
saskana ar 16. panta 1. punktu var tikt ligta dazu vai visu $aja
plana minéto pasakumu uzsakSanas vai pabeigSanas termina
atliksana. Sada terminu atliksana attaisnojama zinatnisku un
tehnisku iemeslu dé] vai ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu

da].

Jebkura gadjjuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt
izpéti bérnu mérkgrupa ir pieméroti veikt izpéti ar pieaugusa-
jiem, vai arl gadijuma, kad izpéte bérnu mérkgrupa aiznems
ilgaku laiku neka izpéte ar pieaugusajiem.

2. Pamatojoties uz pieredzi, kas iegta $3 panta darbibas
rezultatd, Komisija var pienemt noteikumus saskana ar 51. panta
2. punkta noteikto kartibu, lai definétu talak iemeslus atlikto
terminu pieskirSanai.

21. pants

1.  Taja pasa laika, kad Pediatrijas komiteja pienem pozitivu
atzinumu saskana ar 17. panta 1. punktu, ta péc savas ierosmes
vai péc pieteikuma iesniedzgja liguma saskana ar 20. pantu
pienem atzinumu, ja 20. panta noteiktie nosacijumi ir izpilditi,
par labu dazu vai visu pediatrijas pétjjumu plana paredzéto
pasakumu uzsaksanas vai pabeigSanas terminu atlikSanai.

Atzinuma par labu terminu atlikSanai norada laika ierobeZo-
jumus paredzéto pasakumu uzsak$anai vai pabeigSanai.

2. Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem lémumu par labu
terminu atlik§anai, ka aprakstits 1. punkta, pieméro 25. panta
noteikto kartibu.

3. ledala

Pediatrijas pétijumu plana grozijumi

22. pants

Ja péc pediatrijas pétfjumu plana apstiprindjuma lémuma pie-
nemsanas pieteikuma iesniedz&js sastopas ar griitibam ta isteno-
§ana, pieméram, ja plans ir nelietojams vai vairs nav piemérots,
pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt Pediatrijas komitejai izmainas
vai ligumu par termina atlikSanu vai atbrivojumu, minot detali-
z&us iemeslus. Pediatrijas komiteja 60 dienas izskata §is
izmainas vai ligumu par termina atlikSanu vai atbrivojumu un
pienem atzinumu par to, vai atteikt vai pienemt $is izmainas.
Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzi-
numu, pieméro 25. panta noteikto kartibu.
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4. ledala

Atbilstiba pediatrijas pétijumu planam

23. pants

1.  Kompetenta iestade, kas ir atbildiga par tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanu, parbauda to, vai tirdzniecibas atlaujas vai
izmainu pieteikums atbilst 7. un 8. panta paredzétajam
prasibam un vai saskana ar 30. pantu iesniegtais pieteikums
atbilst apstiprinatajam pediatrijas pétijumu planam.

Ja pieteikumu iesniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27.
lidz 39. panta izklastito procediiru, atsauces dalibvalsts veic
atbilstibas parbaudi, tostarp vajadzibas gadjjuma ladzot Pedia-
trijas komitejas atzinumu saskapa ar 2. punkta b) un c) apaks-
punktu.

2. Var lagt Pediatrijas komiteju sniegt savu atzinumu par to,
vai pieteikuma iesniedz&ja veikta izpéte atbilst apstiprinatajam
pediatrijas pétijumu planam, $ados gadijumos:

a) to ladz pieteikuma iesniedzgjs — pirms tirdzniecibas atlaujas
vai izmainu pieteikuma iesniegSanas, ka minéts attiecigi 7., 8.
un 30. pant3;

b) to lidz Agentiira vai valsts kompetenta iestade, apstiprinot
pieteikumu, ka minéts a) apak$punkta, kura neietilpst atzi-
nums par atbilstibu, kas piepemts, izpildot saskana ar a)
apakspunkta veiktu lagumu;

¢) to ladz Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai valsts kompe-
tenta iestade, izvértgjot pieteikumu, ka minéts a) apaks-
punktd, ja ir baZas par atbilstibu un vél nav sniegts atzinums
péc a) vai b) apakspunkta paredzéta liguma.

Punkta a) apakpunkta gadijuma pieteikuma iesniedzgjs neies-
niedz pieteikumu, ja vien Pediatrijas komiteja nav sniegusi savu
atzinumu, un atzinuma kopiju pievieno pieteikumam.

3. Ja Pediatrijas komiteja ir ligta sniegt atzinumu saskana ar
2. punktu, ta to sniedz 60 dienu laika no liguma sanemsanas.

Dalibvalstis nem véra $adu atzinumu.

24. pants

Ja, zinatniski izvértgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas
atzits par derigu, kompetenta iestade secina, ka izpéte neatbilst
apstiprinatajam pediatrijas pétjjumu planam, par zalém nepie-
nakas 36., 37. un 38. panta paredzétie atlidzibas vai veicina-
Sanas pasakumiem.

4. NODALA

Procediira

25. pants

1. Desmit dienu laikd péc Pediatrijas komitejas atzinuma sa-
nemsanas Agentiira nosita to pieteikuma iesniedzgjam.

2. 30 dienu laika péc Pediatrijas komitejas atzinuma sanem-
Sanas pieteikuma iesniedzgjs, siki paskaidrojot iemeslus, var
iesniegt Agentiirai rakstisku liigumu par atzinuma parskatiSanu.

3. 30 dienu laika péc tam, kad Pediatrijas komiteja sanémusi
parskatiSanas ligumu atbilstigi 2. punktam, ta péc jauna refe-
renta iecel$anas sniedz jaunu atzinumu, apstiprinot vai parskatot
iepriek$gjo atzinumu. Atzinumu pienacigi pamato un iegita
secindgjuma pamatojumu pievieno jaunajam atzinumam, kas ir
galigs.

4. Ja 2. punkta minéto 30 dienu laika pieteikuma iesniedzgjs
nepieprasa parskatiSanu, Pediatrijas komitejas atzinums klst

galigs.

5. Agentira ne vélak ka 10 dienas péc Pediatrijas komitejas
galigd atzinuma sanemsanas piepem lémumu. So lémumu
pazino pieteikuma iesniedzg&am rakstiska veida, pielikuma
pievienojot Pediatrijas komitejas galigo atzinumu.

6.  Attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, ka minéts 12. panta,
Agentiira pienem lémumu desmit dienu laika péc Pediatrijas
komitejas atzinuma sanemsanas, ka minéts 13. panta 3. punkta.
Lémumam pievieno Pediatrijas komitejas atzinumu.

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

5. NODALA

DazZadi noteikumi

26. pants

Pirms pediatrijas pétfjumu plana iesniegSanas un ta istenosanas
laika juridiska vai fiziska persona, kas izstrada zales, kuras pare-
dzetas lietot pediatrija, var lagt padomu no Agentiras par
dazadu tadu testu un pétijumu veidiem un to veikSanu, kas vaja-
dzigi, lai demonstrétu zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu
bérnu mérkgrupa saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57.
panta 1. punkta n) apakspunktu.
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Turklat §1 juridiska vai fiziska persona var ligt padomu par
farmakologiskas uzraudzibas (pharmacovigilance) veidiem un veik-
$anu un riska vadibas sistémam, ka minéts 34. panta.

Agentiira saskana ar $o pantu sniedz padomu bez maksas.

III SADALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS KARTIBA

27. pants

Ja $aja sadala nav noradits citadi, tirdzniecibas atlaujas pieskir-
Sanas kartiba tirdzniecibas atlaujam, uz ko attiecas §1 sadala, ir
noteikta ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu
2001/83/EK.

1. NODALA

Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kartiba pieteikumiem, kas
ietilpst 7. un 8. panta darbibas joma

28. pants

1. Pietetkumus $is regulas 7. panta 1. punkta minétajam
tirdzniecibas atlaujam, kuras ir ieklauta viena vai vairakas pedia-
triskas indikacijas, var iesniegt, pamatojoties uz pétjjumiem, kas
veikti atbilstigi apstiprinatam pediatrijas pétjjumu planam,
saskana ar kartibu, kura noteikta no 5. lidz 15. pantam Regula
(EK) Nr. 726/2004.

Pieskirot apstiprindjumu, visu $o pétijumu rezultatus ieklauj zalu
raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma zalu lieto-
Sanas instrukcija ar nosacjjumu, ka kompetenta iestade 3o infor-
maciju 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 atbrivo-
jumus un terminu atlik§anu, ko pieskir saskana ar $o regulu,
registré zaJu raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma
attiecigo zalu lietosanas instrukcija.

3. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas péti-
jumu plana pasikumiem un ja zalu raksturojuma kopsavilkums
atspogulo pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato
pediatrijas pétfjumu planu, kompetenta iestade tirdzniecibas
atlauja ietver pazinojumu, kas norada pieteikuma atbilstibu
apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas pétfjumu planam. Piemé-
rojot 45. panta 3. punktu, $is pazinojums ari norada to, vai
batiski pétjjumi, kas ietverti apstiprinataja pediatrijas pétjjumu
plan, ir pabeigti péc §is regulas staganas speka.

29. pants

Attieciba uz zalém, kas apstiprinatas saskana ar Direktivu
2001/83/EK, sis regulas 8. panta minéto pieteikumu var iesniegt
Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34. panta paredzétaja kartiba
jaunas indikacijas apstiprinaSanai, tostarp pieteikumu apstiprina-
juma termina pagarindgjumam lietoSanai bérnu mérkgrupa,
jaunai farmaceitiskai formai vai jaunam lietosanas veidam.

Sis pieteikums atbilst 7. panta 1. punkta a) apakipunkta pare-
dzetajam prasibam.

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

2. NODALA

Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija

30. pants

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

2. Pieteikuma iesniegumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai
pediatrija papildina ar zipam un dokumentiem, kas nepiecie-
$ami, lai noteiktu kvalitati, drofumu un iedarbigumu bérnu
mérkgrupa, tostarp ipasus datus, kuri nepiecie$ami, lai atbalstitu
zalu attiecigo stiprumu, farmaceitisko formu vai lietosanas veidu
saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu.

Pieteikuma ieklauj ari Agentliras lémumu, ar kuru apstiprina
attiecigo pediatrijas pétjjumu planu.

3. Ja zales ir apstiprinatas vai ir bijuSas apstiprinatas dalib-
valstl vai Kopiena, saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 14.
panta 11. punktu vai Direktivas 2001/83/EK 10. pantu pietei-
kuma par zalu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija vajad-
zibas gadjjuma var izdarit atsauci uz datiem, kas ieklauti zalu
dokumentacija.

4.  Zalém, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pedia-
trija, var atstat tadu pasu nosaukumu ka jebkuram citam zalém,
kas satur to pa$u 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, pietei-
kumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija var iesniegt
saskana ar kartibu, kas paredzéta Regulas (EK) Nr. 726/2004 no
5.lidz 15. panta.
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3. NODALA

Identifikacija

32. pants

1. Ja zalém pieskir tirdzniecibas atlauju pediatriskai indika-
cijai, markéuma norada saskana ar 2. dalu apstiprinato simbolu.
Lieto3anas instrukcija ieklauj simbola nozimes skaidrojumu.

2. Lidz 2008. gada 26. janvaris péc Pediatrijas komitejas ietei-
kuma Komisija izvélas simbolu. Komisija simbolu dara zinamu
atklatiba.

3. Sa panta noteikumus pieméro ari tam zalém, kam atlauja
pieskirta pirms $is regulas staSanas spéka, un zalém, kuram
atlauja pieskirta péc $is regulas staSands spéka, bet pirms
simbols darits zinams atklatiba, ja tas ir atlautas pediatriskam
indikacijam.

Saja gadijuma 1. pantd minéto simbolu un skaidrojumu ieklauj
attiecigi zalu markéuma un lietoSanas instrukcija ne velak par
diviem gadiem péc tam, kad simbolu dara zinamu atklatiba.

IV SADALA

PRASIBAS PEC APSTIPRINASANAS

33. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai péc apstiprinata
pediatrijas pétijumu plana izpildes un ja $is zales jau ir tirdznie-
ciba citam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajs divu gadu
laika no dienas, kad pediatriska indikacija ir apstiprinata, zales
laiz tirgli, nemot véra pediatrisko indikaciju. Registra, ko Agen-
tira koordiné un kas ir publiski pieejams, norada ari Sos
terminus.

34. pants

1. Pieteikuma iesniedzgjs papildus parastajam prasibam par
uzraudzibu péc zalu laiSanas tirgti siki precizé 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;

c) iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoanai pedia-
trija.

2. Ja pastav Ipass pamats bazam, kompetenta iestade ki nosa-
cjumu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai var prasit, lai izveido
riska parvaldibas sistému vai veic ipasu izpéti péc zalu laiSanas
tirgli un to iesniedz izskatiSanai.

Riska parvaldibas sistema ietilpst farmakologiskas uzraudzibas
darbibu kopums un ricibas, kuru mérkis ir identificét, raksturot,
noverst vai samazinat risku, kas saistits ar zalém, tostarp $adu
ricibu efektivitates vértésana.

Turklat kompetenta iestade var prasit papildu zinojumu iesnieg-
Sanu, kuros izvértéta riska samazinasanas sistémas efektivitate
un visu $adu veikto pétjjumu rezultati.

3. Jebkuras riska parvaldibas sistémas efektivitates vértgjumu
un jebkuras veiktas izpétes rezultatus ieklauj regularos zino-
jumos par jaunakajiem datiem attieciba uz drosumu, ka pare-
dzéts 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 pediatriskajos pétijumos saskana ar Agentiras
lémumu, ar kuru apstiprina pediatrijas pétjjumu planu un
pieskir atlikto terminu.

Agentiira informé kompetento iestadi, ja tiek atklats, ka tirdznie-
cibas atlaujas turétajs nav izpildijis Agentiras lémumu, ar kuru
apstiprina pediatrijas pétjjumu planu un pieskir atlikto terminu.

5. Agentiira pienem siki izstradatas pamatnostadnes par 3a
panta pieméroSanu.

35. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai un tirdzniecibas
atlaujas turétajs ir guvis labumu no 36., 37. vai 38. panta pare-
dzétajiem atlidzibas vai veicina$anas pasakumiem, un §ie aizsar-
dzibas periodi ir beigusies, un ja tirdzniecibas atlaujas turétajs
plano partraukt zalu lai§anu tirgd, tirdzniecibas atlaujas turétajs
atlauju nodod tresai personai vai atlauj treSai personai, kas pazi-
nojis savu nodomu turpinat attiecigas zales laist tirgdi, izmantot
farmaceitiskos, pirmskliniskos un kliniskos dokumentaciju, kas
ieklauta zalu dokumentos, pamatojoties uz Direktivas
2001/83/EK 10.c pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs informé Agentiru par ta nodomu
neturpinat 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 péti-
jumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas
pétijumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata turé-
tajam ir tiesibas uz Regulas (EEK) Nr. 1768/92 13. panta 1. un
2. punkta paredzéta laikposma seSu méne$u pagarinajumu.



27.12.2006.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

L 378/13

Pirmo dalu pieméro ari gadjjumos, ja péc apstiprinata pediatrijas
pétijumu plana pabeigSanas pediatrisko indikaciju neapstiprina,
bet veikto pétjjumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma
kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas
instrukcija.

2. Sis regulas 28. panta 3. punkta minéta pazinojuma ieklau-
Sanu tirdzniecibas atlauja izmanto, piemérojot $a panta 1.
punktu.

3. Ja izmanto Direktiva 2001/83/EK paredzéto kartibu, 1.
punktd minéta laikposma se§u méneSu pagarinajumu pieskir
tikai tada gadijuma, ja zales ir apstiprinatas visas dalibvalstis.

4. $a panta 1. 2. un 3. punktu pieméro zalem, ko aizsarga
papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 1768/92 vai saskana ar patentu, kur§ atbilst papildu aizsar-
dzibas sertifikata pieskir§anas prasibam. Tos nepieméro zalem,
kas paredzétas reti sastopamu slimibu arstéSanai saskana ar
Regulu (EK) Nr. 141/2000.

5. Ja ir iesniegts pieteikums saskana ar 8. pantu un ka rezul-
tata ir atlauta jauna pediatriska indikacija, 1., 2. un 3. punktu
nepiemeéro, ja pieteikuma iesniedzgjs lidz un sanem viena gada
pagarindjumu tirdzniecibas aizsardzibas laikposmam attiecigam
zalém, pamatojoties uz to, ka 3 jauna pediatriska indikacija dod
ievérojamu klinisku labumu salidzindjuma ar pastavosajam tera-
pijam atbilstigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11.
punktam vai Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta cetur-
tajai dalai.

37. pants

Ja pieteikumu tirdzniecibas atlauju iesniedz saistiba ar zalém,
kas noteiktas ka zales reti sastopamu slimibu arstéSanai saskana
ar Regulu (EK) Nr. 141/2000, un $aja pieteikuma ir visu to péti-
jumu rezultati, kuri veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas
pétjumu planu, un $is regulas 28. panta 3. punktd minétais
pazinojums péc tam ir ieklauts pieskirtaja tirdzniecibas atlauja,
Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu minéto desmit
gadu laikposmu pagarina lidz divpadsmit gadiem.

Pirmo dalu pieméro ar tad, ja péc apstiprinata pétijumu plana
pabeigsanas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto péti-
jumu 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, pieméro minétas
regulas 14. panta 11. punkta paredzétos datu un tirdzniecibas
aizsardzibas laikposmus.

2. Ja pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija saskana
ar kartibu, kas paredzéta Direktiva 2001/83/EK, pieméro

minétas direktivas 10. panta 1. punkta paredzétos datu un tirdz-
niecibas aizsardzibas laikposmus.

39. pants

1. Attieciba uz zalém, kas ir paredzétas lietoSanai pediatrija,
papildus 36., 37. un 38. panta paredzétajiem atlidzibas un veici-
nasanas pasakumiem var piemérot Kopienas vai dalibvalstu
nodrosinatos veicina$anas pasakumus, lai atbalstitu minéto zalu
petijumus, izstradi un pieejamibu.

2. Dalibvalstis [idz 2008. gada 26. janvaris pazino Komisijai
siki izstradatu informaciju par visiem pasakumiem, kas ir
pienemti, lai atbalstitu tadu zalu pétjumus, izstradi un pieeja-
mibu, kas paredzétas lieto$anai pediatrija. Péc Komisijas pieprasi-
juma 3o informaciju regulari atjauno.

3. Komisija lidz 2008. gada 26. jalijs dara publiski pieejamu
visu to atlidzibas un veicina$anas pasakumu siku uzskaiti, ko
Kopiena un dalibvalstis nodrosina, lai atbalstitu pediatrija lieto-
Sanai paredzétu zalu pétijumus, izstradi un pieejamibu. So
uzskaiti regulari atjauno un jaunako informaciju ari dara zinamu
atklatibai.

40. pants

1. Nodrosina Kopienas budzeta lidzeklus bérnu mérkgrupas
zalu pétniecibai, lai atbalstitu izpéti, kas saistita ar zalem vai
aktivam vielam, uz kuriem neattiecas patents vai papildu aizsar-
dzibas sertifikats.

2. Sos Kopienas lidzeklus pieskir saskana ar Kopienas pétnie-
cibas, tehnologiju attistibas un demonstracijas darbibu daudz-
gadu pamatprogrammam vai jebkuram citam Kopienas pétnie-
cibas atbalsta ierosmém.

VI SADALA

KOMUNIKACIJA UN KOORDINACIJA

41. pants

1. Eiropas datubazg, kas izveidota ar Direktivas 2001/20/EK
11. pantu, papildus $is direktivas 1. un 2. panta minétajam klini-
skajam izpétém ietverti ari kliniskas izpétes, ko veic tresas valstis
un kas ieklautas apstiprinataja pediatrijas pétijumu plana. Sadu
klinisko izmégindjumu gadijuma, ko veic tre$as valstis, 3is direk-
tivas 11. panta minétos datus datubaze ieraksta Agentiras
lémuma par pediatrijas pétijumu planu adresats.

Atkapjoties no Direktivas 2001/20/EK 11. panta, Agentiira
publisko daJu no informacijas par Eiropas datubazé ierakstitajam
pediatrijas kliniskajam izpétem.
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2. Sa panta 1. punktd minéto pediatrijas kliniskas izpétes
rezultatus un jebkuru citu izp&u rezultatus, kas iesniegti
kompetentam iestadém atbilstigi 45. un 46. pantam, Agentira
publisko neatkarigi no ta, vai izpéte ir paragri partraukta. Sos
rezultatus kliniskas izpétes sponsors nekavéjoties attiecigi
iesniedz Agentiirai, Agentiiras 1émuma par pediatrijas pétijumu
planu adresatam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.

3. Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, dalibvalstim un iein-
teresétajam pusém, izstrdda pamatnostadnes par 1. punkta
minétas informacijas veidu, ko ievada Eiropas datubazé, kura
izveidota ar Direktivas 2001/20/EK 11. pantu, par to informa-
ciju, ko publisko saskapa ar 1. punktu, par kliniskas izpétes
rezultatu iesniegSanas un publiskosanas kartibu, piemérojot 2.
punktu, ka arl par Agentiiras atbildibu un uzdevumiem $aja
sakara.

42. pants

Dalibvalstis apkopo pieejamos datus par jebkuru pasreiz&ju zalu
lietoSanu bérnu mérkgrupa un lidz 2009. gada 26. janvaris
pazino $os datus Agentiirai.

Pediatrijas komiteja lidz 2007. gada 26. oktobris sagatavo
pamatnostadnes par apkopojamo datu saturu un formatu.

43. pants

1. Pamatojoties uz 42. panta minéto informaciju un apsprie-
dusies ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam pusém, Pedia-
trijas komiteja izveido terapeitisko vajadzibu sarakstu, jo ipasi lai
noteiktu zinatniskas izpétes prioritates.

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

2. Izveidojot terapeitisko vajadzibu sarakstu, nem véra
slimibu izplatibu bérnu mérkgrupa, arstgjamo slimibu nopiet-
nibu, bérnu mérkgrupas slimibu alternativas arstéSanas iespéju
pieejamibu un piemérotibu, tostarp $is arstéSanas iedarbigumu
un iespéjamas blakusparadibas, tostarp jebkurus ipasus pediatri-
skas drosuma jautzgjumus, ka ari datus no pétijumiem tresas
valstis.

44. pants

1. Ar Pediatrijas komitejas zinatnisko atbalstu Agentlira
izveido Eiropas tiklu, kura ietilpst pastavosie valstu un Eiropas
tikli, pétnieki un specifiskas ekspertizes centri pétjjumu veik-
Sanai bérnu mérkgrupa.

2. Eiropas tikla merki ir, inter alia, ar pediatrijas zalém saistitu
pétijumu koordinacija, lai attistitu vajadzigo zinatnisko un admi-

nistrativo kompetenci Eiropas limeni un izvairitos no nevaja-
dzigas dubulto$anas, veicot pediatriskus pétfjumus un testeSanu.

3. Agentiras valde lidz 2008. gada 26. janvaris péc izpilddi-
rektora priekslikuma un apspriedusies ar Komisiju, dalibvalstim
un ieinteres€tajam pusém pienem istenoSanas stratégiju Eiropas
tikla darba uzsaksanai un turpmakai darbibai. Sim tiklam attieci-
gajos gadijumos jabit savietojamam ar Eiropas Pétniecibas telpas
pamatu stiprina§anas darbu saistiba ar Kopienas pamatpro-
grammam pétniecibas, tehnologijas attistibas un demonstréjumu
pasakumiem.

45. pants

1. Lidz 2008. gada 26. janvaris kompetentajai iestadei izver-
teSanai iesniedz visus lidz spéka stasanas dienai pabeigtos pedia-
trijas pétjjumus attieciba uz zalém, kas apstiprinatas Kopiena.

Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsavil-
kumu un lietosanas instrukciju un var attiecigi grozit tirdznie-
cibas atlauju. Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par
iesniegtajiem pétjjumiem un vajadzibas gadijuma to ietekmi uz
attiecigam tirdzniecibas atlaujam.

Agentiira koordiné informacijas apmainu.

2. Visus paSreizéjos pediatrijas pétjumus, ka minéts 1.
punkta, ka ari visus pediatrijas pétjjumus, kas uzsakti pirms §is
regulas staanas spéka, var ieklaut pediatrijas pétjjumu plana, un
tos Pediatrijas komiteja nem véra, izvértéjot pediatrijas pétijumu
planu, atbrivojumu un atliktu terminu pieteikumus, bet kompe-
tenta iestade — izvert§jot pieteikumus, kuri iesniegti saskana ar
7., 8. vai 30. pantu.

3. Neskarot ieprieksgjo punktu, 36., 37. un 38. panta pare-
dzeto atlidzibu atlidziba un veicinaSanas pasakumus pieskir
tikai, ja batiski pétijumi, kas ietverti apstiprinataja pediatrijas
pétijumu plana, ir pabeigti péc §is regulas stasanas speka.

4. ApsprieZoties ar Agentiiru, Komisija 3. punkta pieméro-
anas nolika izstrada pamatnostadnes, lai noteiktu kritérijus,
péc kuriem noveértét pétijumu atbilstibu.

46. pants

1. Visus citus tirdzniecibas atlaujas turétaja sponsorétos péti-
jumus, kas ir saistiti ar tirdzniecibas atlauja noradito zalu lieto-
$anu bérnu mérkgrupa, neatkarigi no ta, vai tie ir veikti saskana
ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu vai nav, iesniedz
kompetentajai iestadei seSu ménesu laikd no attiecigo pétjumu
pabeigSanas.
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2. Panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas
atlaujas turétgjam ir nodoms iesniegt tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu attieciba uz pediatriskajam indikacijam, vai nav.

3. Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsa-
vilkumu un lietosanas instrukciju un var attiecigi grozit tirdznie-
cibas atlauju.

4. Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesnieg-
tajiem peétjjumiem un vajadzibas gadijuma to ietekmi uz attie-
cigam tirdzniecibas atlaujam.

5. Agentiira koording informacijas apmainu.

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 tirdz-
niecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskana 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 nover-
teSanas agentiirai (').

3. Sadi Pediatrijas komitejas izvért&jumi ir bez maksas:

a) atbrivojuma pieteikuma izvert&jums;
b) atlikta termina pieteikuma izveért&jums;
c) pediatrijas pétijumu planu izvértgjums;

d) izvert§jums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas péti-
jumu planam.

48. pants

Kopienas finansgjums, kas paredzéts ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 67. pantu, sedz Pediatrijas komitejas darbu,
tostarp ekspertu sniegto zinatnisko atbalstu, un Agentiiras
darbu, tostarp pediatrijas pétijumu planu izvértéumu, zinatni-
skas konsultacijas un atbrivojumus no maksajumiem, kas pare-
dzeti Saja regula, un atbalsta Agentiras darbibu saskana ar §is
regulas 41. un 44. pantu.

() OV L 35, 15.2.1995, 1. Ipp. . Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Regula (EC) No 1905/2005 ( OV L 304, 23.11.2005,p. 1).

49. pants

1. Neskarot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un
imunitati, katra dalibvalsts nosaka sankcijas, ko pieméro par §is
regulas noteikumu parkapumiem vai par citu saskana ar o
regulu pienemto istenosanas pasakumu parkapumiem saistiba ar
zalém, kas ir atlautas Direktivas 2001/83/EK paredzétaja kartiba,
un veic visus nepiecieamos pasakumus to istenosanai. Sankcijas
ir efektivas, samerigas un preventivas.

Dalibvalstis informé Komisiju par $iem noteikumiem lidz 2007.
gada 26. oktobris. Tas pazino par turpmakajam izmainam péc
iespéjas atrak.

2. Dalibvalstis nekavgjoties informé Komisiju par jebkuru
tiesvedibu, kas sakta par §is regulas parkapsanu.

3. Péc Agentiras liguma Komisija var uzlikt finansialas san-
kcijas par §is regulas noteikumu parkapumiem vai par citu
saskana ar $o regulu piepemto istenoSanas pasikumu parkapu-
miem saistiba ar zaleém, kas ir atlautas Regulas (EK) Nr. 726/
2004 paredzétaja kartiba. So sankciju maksimalo apjomu, ki arf
to iekaséSanas nosacijumus un metodes nosaka saskana ar $is
regulas 51. panta 2. punkta minéto kartibu.

4. Komisija publicé to personu vardus, kas parkapj $is regulas
noteikumus vai jebkurus Istenoanas pasakumus, kas pienemti
saskana ar to, ka ari uzliktas finansialas sankcijas apjomu un
iemeslus.

50. pants

1. Uz Agentiras zinojuma pamata un ne retak ka reizi gada
Komisija publicé to uznémumu un to zalu sarakstu, kas guvusi
labumu no kadas 3aja regula noteiktas atlidzibas un veicinasanas
pasakumiem, un to uznémumu sarakstu, kuri nav izpildijusi
kadu no $is regulas prasibam. Dalibvalstis sniedz $o informaciju
Agentiirai.

2. Komisija lidz 2013. gada 26. janvaris sniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei visparigu zinojumu par gito pieredzi $is
regulas piemérosana. Taja ieklauj Ipasi detalizétu sarakstu par
visam zalém, kas atlautas lietoSanai pediatrija kop$ regulas
stasanas spéka .

3. Komisija lidz 2017. gada 26. janvaris sniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinojumu par giito pieredzi, piemérojot
36., 37. un 38. pantu. Zinojuma ieklauj ekonomiskas ietekmes
analizi par atlidzibas un veicinaSanas pasakumu darbibu, ka arl
analizi par paredzamo §is regulas radito labumu veselibas joma,
lai ierosinatu lietderigus grozijumus.

4. Ja ir pietickami dati robustai analizei, 3. punkta notei-
kumus ievéro reiz€ ar 2. punkta noteikumiem.
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2. ledala

Pastaviga komiteja

51. pants

1.  Komisijai palidz Pastaviga komiteja cilvékiem paredzéto
zalu jautajumos, kas izveidota ar Direktivas 2001/83/EK 121.
pantu, turpmak — “Komiteja”.

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

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

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) “Termipa pagarindgjuma pieteikums” ir sertifikata
termina pagarindjuma 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, 27.12.2006, p. 1”.
2) regulas 7. pantam pievieno $adus punktus:

“3.  Termina pagarindgjuma pieteikumu var iesniegt, vai
nu iesniedzot sertifikata pieteikumu, vai gadfjuma, ja
pieprasits sertifikats vél nav pieskirts, attiecigi 8. panta
1. punkta d) apakSpunkta vai 8. panta 1.a punkta attiecigas
prasibas ir ievérotas.

4. Jau pieskirtu sertifikata termina pagarindjuma pietei-
kumu iesniedz ne vélak 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 paga-
rindjuma pieprasijums tiek iesniegts vélakais seSus ménesus
pirms sertifikata termina beigam.”;

3) regulas 8. pantu groza 3adi:

a) panta 1. punktam pievieno $adu apakspunktu:

“d) ja sertifikata pieteikuma ieklauts termina pagarina-
juma pieteikums:

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

—
=
=

vajadzibas gadijuma papildus apstiprindjumu
kopijam par zaJu laiSanu tirgd, ka minéts
b) apak$punkta, pieradijums, ka ir apstiprinata
zalu laiSana visos citos dalibvalstu tirgos, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006 36.
panta 3. punkta.”;

b) ieklauj $adus punktus:

“l.a Ja pieprasits sertifikats vél nav pieskirts, termina
pagarindjuma pieteikums saskana ar 7. panta 3.
punktu ietver 1. punkta d) apak$punkta minétas
zinas, ka ari atsauci uz jau iesniegta sertifikata
pieteikumu.

1b Jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma
pieteikums ietver 1. punkta d) apakspunkta
minétas zinas, ka ari atsauci uz jau pieskirta sertifi-
kata kopiju.”;

¢) panta 2. punktu aizst3j ar $adu punktu:

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

4) 9. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktam pievieno $adu daju:

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

b) panta 2. punktam pievieno apak$punktu:

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

¢) pievieno 3adu punktu:

“3.  Panta 2. punkts pieméro jau pieskirtas sertifikata
termina pagarindgjuma pieteikuma pazinojumam vai
gadijuma, ja pieprasits sertifikats vél nav pieskirts.
Turklat pazinojums ietver noradi par sertifikata termina
pagarindjuma pieteikumu.”;
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5)

10)

regulas 10. pantu papildina ar $adu punktu:

“6. Panta 1. lidz 4. punktu pieméro mutatis mutandis
termina pagarinajuma pieteikumam.”;

regulas 11. pantu papildina ar $adu punktu:
“3. Panta 1. un 2. punkts attiecas uz noradi par to, ka

sertifikata termina pagarinajums ir pieskirts, vai to, ka
termina pagarindjumu pieteikums ir noraidits.”;

regulas 13. pantu papildina ar $adu punktu:
“3.  Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par
sesiem méneSiem gadijuma, ja piemérojams Regulas (EK)

Nr. 1901/2006/2006 36. pants. Sada gadijuma §i panta 1.
punkta noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.”;

ieklauj $adu pantu:

“15.a pants
Termina pagarinajuma atcelSana

1. Termina pagarinajumu var atcelt, ja tas pieskirts pret-
runa Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006 36. pantam.

2. Jebkura persona var iesniegt termina pagarinajuma
atcelsana pieteikumu struktiirai, kas saskana ar valsts tiesibu
aktiem ir atbildiga par attieciga pamatpatenta atcelSanu.”;

regulas 16. pantu groza $adi:
a) regulas 16. panta teksts klast par 1. punktu;
b) pievieno sadu punktu:

“2.  Ja termina pagarindgjumu atce] saskana ar 15.a
pantu, 9. panta 1. punktd minéta iestade publicé attie-
cigu pazinojumu.”;

regulas 17. pantu aizst3j ar $adu pantu:

“17. pants
Parsiidzibas

Lémumus, ko saskana ar So regulu pienémusi 9. panta
1. punktad minéta iestade vai 15. panta 2. punkta vai 15.a
panta 2. punktd minéta iestade, var parstdzét tapat, ka
paredz valsts tiesibu akti attieciba uz lidzigiem lémumiem,
kas pienemti valsts patentu sakara.”.

53. pants

Direktivas 2001/20/EK 11. pantam pievieno §adu punktu:

“4.  Atkapjoties no 1. punkta, Agentlira publisko dalu no
informacijas par Eiropas datubazé ierakstitajam pediatrijas
kliniskajam izpétém saskana 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 tirgd, ja vien §is
dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas tirdznie-
cibas atlauju saskana ar $o direktivu vai nav pieskirta atlauja
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, to lasot saistiba ar
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (¥

(*) OJ L 378,27.12.2006, p. 1"..

55 pants

Regulu (EK) Nr. 726/2004 ar 3o groza $adi:

1) regulas 56. panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“l.  Agentira ir:

a) Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja, kas atbild par Agen-
tiras atzinuma gatavoSanu visos jautdgjumos attieciba uz
cilvékiem paredzéto zalu novertésanu;

b) Veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzi-
numa gatavo$anu visos jautdjumos attieciba uz veterinaro
zalu novertésanu;

¢) Reti sastopamo slimibu arsté$anas zalu komiteja;
d) Augu izcelsmes zalu komiteja;
e) Pediatrijas komiteja;

f) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un
administrativo atbalstu un nodrosina starp tam vajadzigo
koordinaciju;

g) izpilddirektors, kas veic 64. pantd paredzétos piena-
kumus;

h) valde, kas veic 65., 66. un 67. panta izklastitos piena-
kumus.”;
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2) regulas 57. pantam pievieno $adu apak$punktu:

“t) pienemot lémumus, kas minéti 7. panta 1. punkta
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/
2006 (2006. gada 12. decembri) par pediatrija lieto-
jamam zalem (¥).

(*) OJ L 378, 27.12.2006, p. 1".

3) ieklauj $adu pantu:

“73.a pants

Attieciba uz lémumiem, ko Agentiira piepem saskapa 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. punktd noraditas prasibas neattiecas uz
derigiem pieteikumiem, par kuriem $is regulas speka stasanas
laika lémums vél nav pienemts.

57. pants

1. Si regula stdjas speka trisdesmitaja diena péc tas publi-
c&Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

2. Regulas 7. pantu pieméro no 2008. gada 26. julija.
Regulas 8. pantu pieméro no 2009. gada 26. januari.

Regulas 30. un 31. pantu pieméro no 2007. gada 26. julija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbiira, 2006. gada 12. decembri

Eiropas Parlamenta varda
priekssedetajs
J. BORRELL FONTELLES

Padomes varda
priekssedetajs
M. PEKKARINEN



27.12.2006.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

L 378/19

KOMISIJAS DEKLARACIJA

Nemot véra risku, ko kancerogeénas, mutagénas un toksiskas vielas izraisa attieciba uz reproduktivo funkciju,
Komisija ligs Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai sagatavot atzinumu par 3o vielu ka
izejvielu izmantoSanu cilvekiem paredzéto zalu raZosana, pamatojoties uz 5. panta 3. punktu un 57. panta
1. punkta p) apak$punktu Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem pare-
dzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru.

Komisija Cilvekiem paredzéto zaJu komitejas sagatavoto atzinumu iesniegs Parlamentam un Padomei.

Komisija se§u méne$u laika péc Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinuma sniegSanas daris Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinamus visus vajadzigos pasikumus, ko ta paredz, lai nodrosinatu turpmakus pasa-
kumus péc atzinuma.



