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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 1394/2007
(2007. gada 13. novembris)
par uzlabotas terapijas zilém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (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 veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
atzinumu (1),

apspriezoties ar Regionu komiteju,

saskana ar procediiru, kas noteikta Liguma 251. panta (2),

ta ka:

Jauni zinatnes sasniegumi $tnu un molekularaja
biotehnologija ir veicinajusi uzlaboto terapiju, pieméram,
génu terapijas, somatisko $tinu terapijas un audu inZenie-
rijas attistibu. S jauna biomedicinas joma piedava jaunas
iespgjas cilvéka organisma slimibu un disfunkciju
arstésana.

Ciktal uzlabotas terapijas produkti tiek raksturoti ka tadi,
kam piemit ipasibas cilvéku slimibu arsté$ana vai profi-
laks€, vai ka tadi, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem, lai
atjaunotu, labotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas, ie-
darbojoties galvenokart ar farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku darbibu, tie ir biologiskas zales Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. ga-
da 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cil-
vekiem paredzétam zalem (3), I pielikuma izpratng, lasot to
saistiba ar minétas direktivas 1. panta 2. punktu. Tadgjadi
jebkadu noteikumu, kas reglamenté to razosanu, izplatisa-
nu un lietoSanu, batiskakajam mérkim ir jabat sabiedribas
veselibas nodrosinasanai.

(1) OV C 309, 16.12.2006., 15. Ipp.

(?) Eiropas Parlamenta 2007. gada 25. aprila Atzinums (Oficialaja Vestne-
s7 vél nav publicéts) un Padomes 2007. gada 30. oktobra Lémums.

(%) OVL311,28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp)).

®3)

Skaidribas noluka kompleksiem terapeitiskiem produktiem
ir nepiecieSamas precizas juridiskas definicijas. Génu tera-
pijas zales un somatisko $tinu terapijas zales ir definétas
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma, bet audu inZenierijas
produktu juridiska definicija vél aizvien nav noteikta. Ja
produkta pamata ir dzivotspéjigas Stnas vai audi, $o $tnu
vai audu farmakologiska, imunologiska vai metaboliska
darbiba btu jauzskata par produkta pamata darbibas vei-
du. Turklat batu japrecize, ka produkti, kas neatbilst zalu
definicijai, pieméram, tikai un vienigi no dzivotnespgjiga
materiala izgatavoti produkti, kuri darbojas galvenokart fi-
ziska veida, péc definicijas nevar biit uzlabotas terapijas
zales.

Saskana ar Direktivu 2001/83/EK un medicinas iericu di-
rektivam [émumu par tiesibu aktiem, kas piemérojami zalu
un medicinas ieri¢u kombinacijam, piepem, pamatojoties
uz kombinéta produkta pamata darbibas veidu. Tomér ipa-
$a pieeja ir nepieciesama komplicétam uzlabotas terapijas
kombinétajam zalém, kuru sastava ir dzivotspéjigas $iinas
vai audi. Attieciba uz Siem produktiem dzivotspgjigu $inu
vai audu farmakologiska, imunologiska vai metaboliska
darbiba bitu jauzskata par kombinéta produkta pamata
darbibas veidu neatkarigi no ta, cik nozimiga ir medicinas
ierices izmantosana. Sadus kombinétos produktus vienmér
biitu jareglamenté saskana ar o regulu.

Sakara ar uzlabotas terapijas zalu novitati, sarezgitibu un
tehnisko specifiku ir nepiecieSami speciali izstradati un sa-
skanoti noteikumi, lai nodro§inatu brivu o produktu kus-
tibu Kopiena, ka ari efektivu ieksgja tirgus darbibu
biotehnologijas nozare.

Si regula ir lex specialis, ar ko papildina Direktivas
2001/83/EK noteikumus. Sai regulai biitu jareglamenté uz-
labotas terapijas zales, kas ir paredzétas laisanai dalibvalstu
tirgdi un ir izgatavotas riipnieciski vai raZotas ar metodém,
kas ietver ripniecisku procesu, saskana ar Direktivas
2001/83/EK II sadala noteikto Kopienas farmacijas jomas
tiesibu aktu vispargjo darbibas jomu. Nodrosinot, ka netiek
vajinatas attiecigas kvalitates un dro$ibas joma noteiktas
Kopienas normas, $o regulu nepieméro uzlabotas terapijas
zalém, kas ir izgatavotas, balstoties uz neierastu procesu un
saskana ar ipasiem kvalitates standartiem, un tiek izman-
totas taja pasa dalibvalsti slimnica, arstniecibas personai
uzpemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodrosi-
natu atbilsmi konkrétai péc pasiitijuma izgatavojama pro-
dukta receptei konkrétam pacientam.



L 324/122

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

10.12.2007.

)

(10)

(11)

Uzlabotas terapijas zalu reglamentéSana Kopienas méroga
nedrikst kavét dalibvalstis pienemtos lemumus par to, vai
atlaut kada konkréta cilvéka stnu veida, pieméram, embri-
ja cilmes $inu, vai dzivnieku $tnu izmantosanu. Tas ne-
drikst ari ietekmét valstu tiesibu aktu piemérosanu, kas
aizliedz vai ierobezo zalu, kas satur §is $tinas, sastav no vai
ir iegfitas no tam, pardoanu, piegadi vai izmanto$anu.

Saja regula tiek respektétas pamattiesibas un ievéroti prin-
cipi, kas atspoguloti Eiropas Savienibas Pamattiesibu har-
ta, un taja ir ari pemta vera Eiropas Padomes Konvencija
par cilvéktiesibu un cilvéka cienas aizsardzibu attieciba uz
biologijas un medicinas izmantosanu: Konvencija par cil-
vektiesbam un biomedicinu.

Visas citas modernas biotehnologijas zales, ko Sobrid re-
glamenté Kopienas méroga, jau ir paklautas centralizétai
atlaujas izsniegSanas procediirai, kas ietver vienotu pro-
dukta kvalitates, drosibas un efektivitates zinatnisko novér-
teSanu, kuru péc visaugstakajiem iesp&jamajiem stan-
dartiem veic Eiropas Zalu agentiira, kas izveidota ar Eiro-
pas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzeto
un veterinaro zalu registréanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras (1) (turpmak “Agentiira”). Sai procediirai
vajadzétu bat obligatai ari uzlabotas terapijas zalém, lai
novérstu Kopienas specialo zinasanu nepietickamibu, no-
droginatu 3o zalu augsta limena zinatnisko novértésanu
Kopiena, saglabatu pacientu un mediku uzticéSanos novér-
t&jumam, ka ari veicinatu §o novatorisko tehnologiju pie-
kluvi Kopienas tirgum.

Uzlabotas terapijas zalu novertésanai biezi vien ir nepiecie-
Samas loti Ipasas zinaSanas, kas parsniedz tradicionalo far-
macijas jomu un ietver jomas, kuras robeZojas ar citam
nozarém, pieméram, biotehnologiju un medicinas iericém.
Sa iemesla dé] ir lietderigi Agentiira izveidot Uzlaboto te-
rapiju komiteju, kurai biitu jaatbild par to, lai tiek sagata-
vots projekts atzinumam par katru uzlabotas terapijas zalu
kvalitati, drosumu un efektivitati, par ko Agenttiras Cilve-
kiem paredzéto zalu komitejai jasniedz galigais apstiprina-
jums. Turklat ar Uzlaboto terapiju komiteju bitu
jakonsultéjas, lai iegtitu jebkuru citu zalu noveértéumu, ja
tam ir vajadzigas komitejas kompetencé esosas ipasas
zinasanas.

Uzlaboto terapiju komitejai batu jaapkopo vislabakas pie-
ejamas Ipasas zinasanas Kopiena par uzlabotas terapijas
zalém. Uzlaboto terapiju komitejas sastavam biitu janodro-
Sina, lai pienacigi ir parstavétas uzlabotu terapiju

() OVL136,30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1901/2006.

(12)

(13)

veidiem nozimigas zinatnes nozares, to skaita génu terapi-
ja, $tinu terapija, audu inZenierija, medicinas ierices, zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba un étika.
Vajadzétu bt parstavétam arl pacientu apvienibam un kli-
nicistiem, kam ir zinatniska pieredze darba ar uzlabotas te-
rapijas zalem.

Lai nodrosinatu zinatnisku konsekvenci un sistémas efek-
tivitati, Agentdrai batu janodrosina saskanotiba starp Uz-
laboto terapiju komiteju un citam Agentiiras komitejam,
konsultativajam grupam un darba grupam, jo ipasi ar Cil-
vekiem paredzéto zalu komiteju, Zalu komiteju reti sasto-
pamu slimibu arstésanai un Zinatniski konsultativo darba

grupu.

Uzlabotas terapijas zalem vajadzétu biit paklautam tadiem
pasiem regulgjoSiem principiem ka citu veidu bio-
tehnologijas zalém. Tomér tehniskas prasibas, jo ipasi kva-
litates, pirmsklinisko un klinisko datu, veids un apjoms,
kas nepiecieSams, lai atspogulotu produkta kvalitati, dro-
§ibu un efektivitati, var bt loti specifiski. Lai gan $is pra-
sibas jau ir noteiktas Direktivas 2001/83/EK I pielikuma
génu terapijas zalém un somatisko $anu terapijas zalem,
tas ir janosaka ari audu inZenierijas produktiem. Tas bitu
javeic, izmantojot procediiru, kas nodrosina pietiekamu
elastigumu, lai varétu viegli pielagoties zinatnes un
tehnologijas straujajai attistibai.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Di-
rektiva 2004/23[EK (2) ir noteikti kvalitates un drosibas
standarti cilvéka $tinu un audu ziedo$anai, ieguvei, testésa-
nai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai.
Sai regulai nebiitu jaatkapjas no pamatprincipiem, kas no-
teikti Direktiva 2004/23[EK, bet vajadzibas gadijuma tos
papildina ar papildu prasibam. Ja uzlabotas terapijas zales
satur cilvéka §tinas vai audus, Direktiva 2004/23/EK bitu
piemeérojama tikai tiktal, cik ir runa par ziedo3anu, iegu-
vi un testéSanu, jo pargjos aspektus aptver i regula.

Attieciba uz cilvéka audu un $Gnu ziedoSanu biitu jaievéro
tadi principi ka donora un sanéméja anonimitate, donora
altruisms un donora un sanéméja solidaritate. Tas ir prin-
cipa jautajums, ka cilvéku $inas un audi, kas ietilpst uzla-
botas terapijas zalés, biitu jaiegiist no brivpratigiem un
neapmaksatiem ziedojumiem. Dalibvalstim bitu jamudina
veikt visus vajadzigos pasakumus, lai sekmétu ciesu valsts
un bezpelnas sektora iesaistiSanos cilveka $tinu vai audu ie-
pirkumos, jo brivpratiga un neapmaksata stnu un audu
ziedosana var veicinat augstus $tinu un audu drosibas stan-
dartus un tadgjadi veicinat cilvéku veselibas aizsardzibu.

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
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Uzlabotas terapijas zalu kliniskie izméginajumi bitu javeic
saskana ar galvenajiem principiem un étiskajam prasibam,
kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu norma-
tivo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas
kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cil-
vekiem paredzétam zalém (*). Tomér batu japielago Komi-
sijas Direktiva 2005/28/EK (2005. gada 8. aprilis), ar ko
nosaka labas kliniskas prakses principus un siki izstradatas
pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvékiem paredzé-
tam zalém, ka ari prasibas attieciba uz §adu zalu razoSanas
atlauju vai importésanu (?), nosakot piemérotus noteiku-
mus, lai pilniba nemtu véra uzlabotas terapijas zalu rakstu-
rigas tehniskas Ipasibas.

Uzlabotas terapijas zalu razoSanai bitu jaatbilst labas ra-
ZoSanas prakses principiem, kas noteikti Komisijas Direk-
tiva 2003/94/EK (2003. gada 8. oktobris), ar ko nosaka
labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes at-
tieciba uz cilvékiem paredzétam zalém un pétamam cil-
vekiem paredzétam zalém (?), un vajadzibas gadijuma ra-
zoSana biitu japielago, lai atspogulotu produkta ipatnibas.
Turklat batu jaizstrada ipasas pamatnostadnes uzlabotas
terapijas zalém, lai pareizi atspogulotu to razoSanas proce-
sa Ipatnibas.

Uzlabotas terapijas zales var ietvert medicinas ierices vai
aktivas implant&jamas medicinas ierices. Sim iericém attie-
cigi bitu jaatbilst pamatprasibam, kas noteiktas Padomes
Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jinijs) par medicinas
iericem () un Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada
20. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantéjamam medicinas iericém (%), proti, lai
nodrosinatu atbilstigu kvalitates un drosibas limeni. Atbil-
stigi $ai regulai vertéjot uzlabotas terapijas zalu kombinétu
produktu, Agentdrai par derigiem biitu jaatzist medicinas
ierices vai aktivas implantéjamas medicinas ierices noveér-
t€juma rezultati, kuru saskana ar minétajam direktivam ir
veikusi pilnvarota iestade.

Direktivas 2001/83/EK prasibas attieciba uz zalu isu aprak-
stu, etiketi un lietoSanas pamacibu bitu japielago uzlabo-
tas terapijas zalu tehniskajai specifikai, nosakot ipasus

(1) OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu
(EK) Nr. 1901/2006.

() OV L91,9.4.2005., 13. Ipp.

() OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.

(*) OVL169,12.7.1993., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2007/47[EK (OV L 247,
21.9.2007., 21. Ipp)).

(°) OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 200747 [EK.

(21)

(22)

noteikumus $im zalém. Siem noteikumiem vajadzétu biit
pilniga saskana ar pacienta tiesibam zinat visu to §tnu vai
audu izcelsmi, kuri izmantoti uzlabotas terapijas zalu iz-
gatavo$ana, vienlaikus nodrosinot donora anonimitati.

Zalu labvértibas un blakusparadibu parraudziba ir uzlabo-
tas terapijas zalu reguléjuma izskiross aspekts. Tade] pie-
teikuma iesniedzéjam tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
biitu japrecizg, vai ir planoti pasakumi, lai $adu parraudzi-
bu nodrosinatu, un attieciga gadijuma — kadi ir $ie pasaku-
mi. Ja tas ir attaisnojams sabiedribas veselibas aizsardzibas
interesés, vajadzétu ari prasit, lai tirdzniecibas atlaujas tu-
rétajs izveidotu atbilstigu riska parvaldibas sistému ar uz-
labotas terapijas zalém saistitu risku novéranai.

Sis regulas Tstenosanai ir jaievies pamatnostadnes, kas jaiz-
strada vai nu Agentirai, vai Komisijai. Batu atklati jaap-
spriezas ar visam ieinteresétajam personam, jo IpaSi ar
dalibvalstu iestadém un razotajiem, lai apkopotu ierobezo-
tas Ipasas zinasanas $aja joma un nodrosinatu proporcio-
nalitati. Labas kliniskas prakses un labas razoganas prakses
pamatnostadnes biitu janosaka, cik atri vien iesp&jams, vé-
lams pirmaja gada péc $is regulas stasanas spéka un pirms
tas pieméroSanas.

Lai novérotu uzlabotas terapijas zalu drosibu, ir nepiecie-
$ama sistéma, kas lauj pilniba novérot pacientu, ka arf za-
les un to izejvielas. Sadas sistémas izveide un uzturésana
biitu javeic, lai nodrosinatu saskanotibu un atbilstibu izse-
kojamibas prasibam, kas noteiktas Direktiva 2004/23/EK
par cilvéka $tnam un audiem un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris),
ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba
uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testésa-
nu, apstradi, uzglabasanu un izplatisanu (%). Izsekojamibas
sistémai biitu arf janem véra noteikumi, kas paredzéti Ei-
ropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieci-
ba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti (7).

Ta ka zinatne $aja nozaré attistas loti strauji, uznémumiem,
kas izstrada uzlabotas terapijas zales, vajadzétu bat iespé-
jai pieprasit, lai Agentira sniedz zinatnisku ieteikumu ari
tad, ja tas attiecas uz darbibam péc atlaujas sanemsanas. le-
rosmei btu jauztur minimala maksa par $adu zinatnisku
ieteikumu mazajiem un vidgjiem uzpémumiem, un ta bitu
jasamazina ari citiem pieteikumu iesniedzgjiem.

(6) OV L 33,8.2.2003., 30. Ipp.

() OV L281,23.11.1995., 31. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regu-
lu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).
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(24)  Agentiirai vajadzétu biit pilnvarotai sniegt zinatniskus ie-
teikumus par to, vai attiecigais produkts, kura sastava ir gé-
ni, $tnas vai audi, atbilst zinatniskajiem kritérijiem, péc
kuriem nosaka uzlabotas terapijas zales, lai péc iespéjas at-
rak risinatu jautajumus, kas kopigi ar citam jomam, piemé-
ram, ar kosmétiku vai medicinas iericém, un kas var rasties
zinatnes turpmakas attistibas gaita. Uzlaboto terapiju ko-
mitejai, kuras locekliem ir unikalas ipasas zinasanas, batu
jauzpemas vadosa loma $adu ieteikumu sniegana.

(25)  Utzlabotas terapijas zalu kvalitates un pirmskliniska dro-
$uma apliecina$anai nepiecieSamos pétijumus bieZi vien
veic mazie un vidéjie uznémumi. Lai stimulétu $o pétijumu
veikSanu, neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
bitu jaievies Agentiiras iegiito datu novértésanas un serti-
ficesanas sistéma. Kaut arf sertifikacija nebitu tiesiski sais-
tosa, minétas sistémas mérkim vajadzétu bt ari jebkura
turpmaka klinisko pétijjumu pieteikuma un tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma novértgjuma atvieglosanai, pamatojo-
ties uz tiem pasiem datiem.

(26)  Lai pemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu, Komisijai va-
jadzétu bt pilnvarotai pienemt jebkurus nepieciesamos
grozijumus attieciba uz tehniskajam prasibam, ko piemé-
ro uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas atlaujas pieteiku-
miem, zalu isam aprakstam, etiketei un lietoSanas
pamacibai. Komisijai biitu janodrosina, lai ieinteresétajam
personam nekavéjoties ir pieejama attieciga informacija
par paredzétajiem pasakumiem.

(27)  Batu janosaka, ka, pamatojoties uz iegfito pieredzi, tiek
sniegts zinojums par §Is regulas Istenosanu, ipasu uzmani-
bu pieveérsot atlauto uzlabotas terapijas zalu dazadajiem
veidiem.

(28)  Ir nemti véra Zalu un medicinas iericu zinatniskas komi-
tejas un Eiropas Dabaszinatnu un jauno tehnologiju étikas
grupas atzinumi par audu inZenieriju, ka ari starptautiska
pieredze $aja joma.

(29)  Sis regulas istenoSanai nepieciesamie pasakumi biitu japie-
nem saskana ar Padomes Lémumu 1999/468/EK
(1999. gada 28. jiinijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ie-
vieSanas pilnvaru Isteno$anas kartibu (7).

(30)  Jo 1pasi Komisija batu japilnvaro pienemt grozijumus $is
regulas I lidz IV pielikuma un Direktivas 2001/83/EK I pie-
likuma. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un kuru mérkis ir
grozit nebutisku §is regulas un Direktivas 2001/83EK ele-
mentus, japienem saskana ar Lémuma 1999/468/EK

(') OV L 184,17.7.1999., 23. Ipp. Lémuma grozijumi izdariti ar Lému-
mu 2006/512/EK (OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp)).

5.a panta paredzéto regulativo kontroles procediiru. Sie
pasakumi ir svarigi visu reglamentgjoso noteikumu parei-
zai pieméro$anai, un tie biitu japienem iespéjami isa laika.

(31)  Tade] batu attiecigi jagroza Direktiva 2001/83/EK un Re-
gula (EK) Nr. 7262004,

IR PIENEMUSI $O REGULU.

1. NODALA

PRIEKSMETS UN DEFINICIJAS

1. pants

PriekSmets

Saja regula noteikti ipasi noteikumi attieciba uz uzlabotas terapi-
jas 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 piemero $adas definicijas.

a) “Uzlabotas terapijas zales” ir jebkuras §adas cilvékiem izman-
tojamas zales:

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

— somatisko $nu terapijas zales, ka noteikts Direktivas
2001/83/EK I pielikuma 1V dala,

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

— tam ir atbilstigas ipasibas un to izmanto vai ievada cil-
vekiem nolaka regenerét, atjaunot vai aizvietot cilvéka
audus.

Audu inZenierijas produkts var saturét cilvéku vai dzivnieku
izcelsmes $iinas vai audus, vai abus. Siinas vai audi var biit
gan dzivotspgjigi, gan dzivotnespéjigi. Turklat tie var saturét
papildu vielas, pieméram, $anu produktus, biomolekulas,
biomaterialus, kimiskas vielas, sastatnes vai matrices.
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Si definicija neattiecas uz produktiem, kuru sastava ir tikai
dzivotnespéjigas cilvéka vai dzivnieku $tinas un/vai audi, kuri
nesatur dzivotspéjigas stinas vai audus un kuru darbiba nav
galvenokart farmakologiska, imunologiska vai metaboliska.

) Siinas vai audus uzskata par “inZenierijas”, ja tie atbilst vis-
maz vienam no $adiem nosacjjumiem:

— $inas vai audi ir bijusi paklauti batiskai manipulacijai,
tadé] to biologiskas ipasibas, fiziologiskas funkcijas vai
struktiras Ipasibas, kas attiecas uz ieceréto regeneraciju,
atjaunoanu vai aizvieto$anu, ir mainitas. [ pielikuma
uzskaititas manipulacijas neuzskata par batiskam
manipulacijam,

— Sunas vai audi nav paredzéti lietoanai sanéméja taja
pasa pamatfunkcija vai funkcijas ka donora.

d) “Kombinétas uzlabotas terapijas zales” ir uzlabotas terapijas
zales, kas atbilst $adiem nosacfjumiem:

— tajas ka produkta dala ietverta viena vai vairakas medi-
cinas ierices Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta
a) apak$punkta nozimé vai viena vai vairakas aktivi im-
plantéjamas medicinas ierices Direktivas 90/385/EEK
1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozime, un

— to $unu vai audu dalai ir jasatur dzivotspéjigas Stinas vai
audi, vai

— to §tinu vai audu dalai, kas satur dzivot nespéjigas stinas
vai audus, jaspgj iedarboties uz cilveka kermeni ar dar-
bibu, ko var uzskatit par galveno attieciba pret darbibu,
ko veic minétas ierices.

2. Japrodukts satur dzivotspéjigas $tinas vai audus, $o §inu vai
audu farmakologisko, imunologisko vai metabolisko darbibu uz-
skata par produkta primaro darbibu.

3. Uzlabotas terapijas zales, kas satur gan autologas (nemtas
no pasa pacienta), gan alogénas (nemtas no cita cilvéka) stinas vai
audus, uzskata par paredzétam alogénai izmantoSanai.

4. Produkts, kas péc klasifikacijas atbilst audu inZenierijas pro-

skatams par audu inZenierijas produktu.
5. Produktu, kas var ietilpt definicija:

— “somatisko $nu terapijas zales” vai “audu inZenierijas pro-
dukts” un

— “génu terapijas zales”,

uzskata par génu terapijas zalem.

2. NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PRASIBAS

3. pants

ZiedoSana, iepirkums un testésana

Gadijuma, kad uzlabotas terapijas zales satur cilveka $tinas vai au-
dus, $o stnu vai audu ziedoSanu, iepirkumu un testéSanu veic
saskana ar Direktivu 2004/23/EK.

4. pants

Kliniskie 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 $tinu terapijas zalém, attiecina uz audu inZenierijas
produktiem.

2. Komisija péc apsprie$anas ar Agentiiru izstrada labas klinis-
kas prakses detalizétas pamatnostadnes uzlabotas terapijas zalem.

5. pants

Laba raZoSanas prakse

Komisija péc apspriesanas ar Agentiiru izstrada pamatnostadnes
saskana ar labas razoSanas prakses principiem un ipasi attieciba
uz uzlabotas terapijas zalém.

6. pants

Medicinas jericem raksturigie jautajumi

1. Medicinas ierice, kas veido dalu no kombinétajam uzlabo-
tas terapijas zalém, atbilst pamatprasibam, kas noteiktas Direkti-
vas 93/42[EEK I pielikuma.

2. Aktiva implantéjama medicinas ierice, kas veido dalu no
kombinétajam 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 sapemtu apstiprinajumu uzla-
botas terapijas zalém, kas ietver medicinas ierices, biomaterialus,
sastatnes un matrices, ietver ari fizikalo parametru un produkta
darbibas aprakstu, ka ari produkta veidosanas metozu aprakstu
saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pielikumu.
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3. NODALA

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS PROCEDURA

8. pants

Noveértésanas procediira

1. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja apspriezas ar Uzlaboto
terapiju komiteju par jebkadu uzlabotas terapijas zalu zinatnisko
novértgjumu, kas nepieciesams, lai sastaditu zinatniskos atzinu-
mus, kas minéti Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un
3. punkta. Ar Uzlaboto terapiju komiteju konsultéjas ari gadi-
juma, ja notiek atzinuma parskatiSana saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 2. punktu.

2. Sagatavojot atzinuma projektu galigajam apstiprinajumam
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, Uzlaboto terapiju komiteja
censas sasniegt zinatnisku vienpratibu. Ja $adu vienpratibu nav ie-
spjams sasniegt, Uzlaboto terapiju komiteja pienem savu locek-
lu vairakuma nostaju. Atzinuma projekta norada atskirigas
nostajas un to pamatu.

3. Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma projektu saskana ar
1. punktu savlaicigi nostta Cilvékiem paredzéto zalu komitejas
priek$sédétajam, lai nodrosinatu to, ka tiek ievérots Regulas (EK)
Nr. 726/2004 6. panta 3. punkta vai 9. panta 2. punkta noteik-
tais termins.

4. Gadijuma, kad Cilvékiem paredzéto zalu komitejas sastadi-
tais zinatniskais atzinums par uzlabotas terapijas zalém saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un 3. punktu neatbilst Uz-
laboto terapiju komitejas atzinuma projektam, Cilvékiem pare-
dzéto zalu komiteja savam atzinumam pievieno detalizétu
paskaidrojumu par 3o atskirigo zinatnisko pamatojumu.

5. Agentira izstrada ipaSas procediras 1. lidz 4. punkta
piemeérosanai.

9. pants

Kombinétas uzlabotas terapijas zales

1. Ja ir runa par kombinétajam uzlabotas terapijas zalem,
Agentiira sniedz galigo noveértéjumu par visu produktu.

2. Kombinétu uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma ietver pieradijumus par to atbilstibu 6. panta minéta-
jam pamatprasibam.

3. Pieteikuma kombinéto uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas
atlaujas sapemsanai ieklauj ta vértéjuma rezultatus, ko par medi-
cinas ierices dalu vai aktivo implantéamo medicinas ierices dalu
ir sniegusi pilnvarota iestade saskana ar Direktivu 93/42/EEK vai
Direktivu 90/385/EEK, ja 3adi rezultati ir pieejami.

Agentiira sava novertéjuma atzist minéta veértéjuma rezultatus par
attiecigajam zalém.

Agentiira var pieprasit, lai attieciga pilnvarota iestade tai nosita
jebkadu informaciju saistiba ar tas vértéjuma rezultatiem. Pilnva-
rota iestade nosiita o informaciju viena ménesa laika.

Ja pieteikuma nav ietverti vértéjuma rezultati, Agentiira var prasit
pilnvarotai iestadei, kas noteikta saistiba ar pieteikuma iesniedzé-
ju, sniegt atzinumu par medicinas ierices atbilstibu Direktivas
93/42/EEK 1 pielikumam vai Direktivas 90/385/EEK 1. pieliku-
mam, iznemot, ja Uzlaboto terapiju komiteja péc konsultésanas
ar medicinas ieri¢u 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 tera-
pijas zau apraksta kopsavilkuma ietver informaciju, kas minéta
§is regulas II pielikuma, taja noraditaja kartiba.

11. pants

Ar&ja/tiesa iesainojuma markeSana

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

12. pants

Ipass tiesais iesainojums

Papildus detalizétajai 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) gadjjuma, ja uzlabotas terapijas zales paredzétas autologai iz-
manto8anai, unikalo pacienta identifikatoru un noradi “Pare-
dzéts tikai autologai izmanto$anai”.
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13. pants

Lieto$anas instrukcija

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

2. LietoSanas instrukcija atspogulo rezultatus konsultacijam,
kas veiktas ar mérka pacientu grupam, nodrosinot, ka instrukcija
ir salasama, skaidra un viegli pielietojama.

5. NODALA

PRASIBAS PEC TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS SANEMSANAS

14. pants

Efektivitates, blakusparadibu un riska parvaldibas
parraudziba péc apstiprinasanas

1. Papildus zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibas prasi-
bam, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. lidz 29. panta,
pieteikuma iesniedzéjs tirdzniecibas atlaujas iesnieguma precize
pasakumus, kas paredzéti, lai nodrosinatu uzlabotas terapijas zalu
iedarbibas un blakusparadibu parraudzibas efektivitati.

2. Gadijuma, ja ir Tpass iemesls bazam, péc Agentiiras ietei-
kuma Komisija ka dalu no tirdzniecibas atlaujas pieprasa, lai tiktu
izveidota riska parvaldibas sistéma, kas paredzeéta uzlabotas tera-
pijas zalu risku identificé$anai, raksturosanai, noversanai vai ma-
zinasanai, tostarp $is sistémas efektivitates novertésanai, vai ari lai
tirdzniecibas atlaujas turétajs veiktu Ipasus pétijumus péc laiSanas
tirgsi un iesniegtu tos parskatisanai Agentiira.

Turklat Agentiira var pieprasit iesniegt papildu zinojumus, kuros
noverté jebkadas riska parvaldibas sistémas efektivitati un jebkadu
$adu veikto pétijumu rezultatus.

Jebkadas riska parvaldibas sistémas efektivitates novértejumu un
jebkadu veikto pétijumu rezultatus ieklauj regularos precizé-
josos zinojumos par drosumu, kas paredzéti Regulas (EK)
Nr. 726/2004 24. panta 3. punkta.

3. Ja Agentira atklaj, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nav spe-
jis izpildit 2. punkta minétas prasibas, ta nekavéjoties informé
Komisiju.

4. Agentiira izstrada detalizétas pamatnostadnes saistiba ar 1.,
2. un 3. punkta piemérosanu.

5. Ja saistiba ar kombinéto uzlabotas terapijas zalu produktu
rodas nopietnas blakusparadibas, Agentiira informé attiecigas
valsts kompetentas 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 turétajs izvei-
do un uztur sistému, nodrosinot, ka var izsekot atseviska produk-
ta un ta pamata un izejmaterialu, ietverot visas vielas, ko tas var
saturét un kas nonak saskarsmé ar audiem un $tnam, iegisanu,
razo$anu, iepakosanu, uzglabasanu, parvadasanu un piegadi slim-
nicai, iestadei vai privatpraksei, kur produkts tiek izmantots.

2. Slimnica, institiicija vai privatprakse, kura tiek izmantotas
uzlabotas terapijas zales, izveido un uztur sistému pacientu un
produktu izsekojamibai. Si sistéma satur pietiekami daudz datu,
kas lauj sasaistit katru produktu ar pacientu, kas sanémis pro-
duktu, un otradi.

3. Gadijuma, ja uzlabotas terapijas zales satur cilveka $tinas vai
audus, tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka ari slimnica, iestade vai
privatprakse, kur produkts tiek izmantots, nodrosina, ka izseko-
Sanas sistémas, kas izveidotas saskana ar §a panta 1. un 2. punktu,
batu papildu un savienojamas ar prasibam, kas paredzétas Direk-
tivas 2004/23/EK 8. panta un 14. panta attieciba uz cilveka 3a-
nam un audiem, iznemot asins $inas, un Direktivas 2002/98/EK
14. panta un 24. panta attieciba uz cilveka asins $inam.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs uzglaba datus, kas minéti
1. punkta, vismaz 30 gadus péc produkta deriguma termina bei-
gam vai ari ilgak, ja to pieprasijusi Komisija ka tirdzniecibas at-
laujas nosacijumu.

5. Gadijuma, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs bankroté vai ta
uznémums tiek likvidéts un ja tirdzniecibas atlauja netiek nodota
citai juridiskai personai, datus, kas minéti 1. punkta, nosita
Agentiirai.

6.  Gadijuma, ja tirdzniecibas atlauja ir partraukta, atsaukta vai
anuléta, tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek paklauts saistibam,
kas noteiktas 1., 3. un 4. punkta.

7. Agentira izstrada detalizétas pamatnostadnes, kas attiecas
uz 1. lidz 6. punkta piemérosanu, jo ipasi to datu veidu un ap-
jomu, kas minéti 1. punkta.

6. NODALA

STIMULI

16. pants

Zinatniska konsultacija

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs vai turétajs var
pieprasit Agentairas konsultaciju par zalu lietoSanas izraisito bla-
kusparadibu uzraudzibas veidosanu un vadisanu, ka arf par riska
parvaldibas sistému, kas minéta 14. panta.
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2. Atkapjoties no Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95
(1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas
Zalu novértésanas agentirai (*), 8. panta 1. punkta, par 90 % sa-
mazina mazo un vidéo uzpémumu un par 65 % — citu pietei-
kumu iesniedz&ju maksu, kas jamaksa Agentirai par jebkadu
konsultaciju, kura sniegta par uzlabotas terapijas zalém saskana ar
$§a panta 1. punktu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta
1. punkta n) apakspunktu.

17. pants

Zinatniskais ieteikums par uzlabotas terapijas klasifikaciju

1. Jebkurs pieteikuma iesniedzgjs, kur§ izstrada produktu, kura
pamata ir géni, $inas vai audi, var pieprasit Agentiras zinatnisko
ieteikumu noliika noteikt, vai attiecigais produkts, nemot veéra zi-
natnisko pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu definicijai.
Agentiira sniedz $o ieteikumu péc konsultéSanas ar Komisiju un
60 dienu laika péc pieprasijuma sanemsanas.

2. Péc tam, kad ir izdzésta visa informacija, kas satur komerc-
noslépumu, Agentiira publicé to ieteikumu kopsavilkumus, kas
sniegti saskana ar 1. punktu.

18. pants

Kvalitates un pirmsklinisko datu sertificéSana

Mazie un vidgjie uznémumi, kas izstrada uzlabotas terapijas za-
les, var iesniegt Agentiira zinatniskai noveértésanai un sertificésa-
nai visus attiecigos kvalitates un, ja tas iesp&ams, visus
pirmskliniskos datus, kas pieprasiti saskana ar Direktivas
2001/83[EK I pielikuma 3. un 4. moduli.

Komisija paredz noteikumus $adu datu izvértéSanai un sertifice-
$anai saskana ar 26. panta 2. punkta minéto regulativo procediru.

19. pants

Tirdzniecibas atlaujas maksas samazinasana

1. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95, maksu par tirdz-
niecibas atlauju samazina lidz 50 %, ja pieteikuma iesniedzgjs ir
slimnica vai mazs un vidéjs uzpémums un var pieradit, ka Ko-
piena ir ipasa sabiedribas veselibas interese par attiecigajam uzla-
botas terapijas zalém.

(") OVL35,15.2.1995., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Re-
gulu (EK) Nr. 1905/2005 (OV L 304, 23.11.2005., 1. Ipp.).

2. Sapanta 1. punkts attiecas ari uz maksu, ko Agentira pie-
prasa par pasakumiem péc atlaujas sanemsanas pirmaja gada péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas uzlabotas terapijas zalem.

3. Sapanta 1. un 2. punktu pieméro parejas laikos, kas noteik-
ti 29. panta.

7. NODALA

UZLABOTO TERAPIJU KOMITEJA

20. pants

Uzlaboto terapiju komiteja

1. Agentira ir izveidota Uzlaboto terapiju komiteja.

2. Ja vien $aja regulda nav paredzéts citadi, Regula (EK)
Nr. 726/2004 attiecas uz Uzlaboto terapiju komiteju.

3. Agentiras izpilddirektors nodrosina atbilstigu koordinaciju
starp Uzlaboto terapiju komiteju un citam Agentiiras komitejam,
jo ipasi starp Cilvekiem paredzéto zalu komiteju un Komiteju za-
1ém reti sastopamu slimibu arstésanai, to darba grupam un citam
zinatniski konsultativajam grupam.

21. pants

Uzlaboto terapiju komitejas sastavs

1. Uzlaboto terapiju komitejas sastava ir $adi locekli:

a) Cilvékiem paredzeto zalu komitejas pieci locekli vai pieaici-
iesaka vai nu attieciga dalibvalsts, vai, Cilvékiem paredzéto
zalu komitejas pieaicinato loceklu gadijuma, tos nosaka mi-
néta komiteja péc attieciga pieaicinata locekla ieteikuma. Mi-
nétos piecus loceklus un vinu aizstajéjus iecel Cilvekiem
paredzéto zalu komiteja;

b) viens loceklis un viens aizstajgjs, ko iece] katra dalibvalsts, ku-
ras valsts kompetenta iestade nav parstavéta to loceklu un
vietnieku vidd, kurus norikojusi Cilvekiem paredzéto zalu
komiteja;

tojoties uz publisku uzaicinajumu izteikt interesi un péc ap-
spriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai parstavétu klinicistus;
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d) divi locekli un divi aizstajgji, kurus iecélusi Komisija, pama-
tojoties uz publisku uzaicinajumu izteikt interesi un péc ap-
spriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai parstavétu pacientu
biedribas.

Loceklu prombitnes laika vinus parstav un vinu varda balso

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas loceklus izvélas, pamato-
joties uz vinu zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi attieciba uz uz-
labotas terapijas zalém. Sa panta 1. punkta b) apakspunkta
istenosanas noliika dalibvalstis Agentaras izpilddirektora vadiba
sadarbojas, lai nodrosinatu to, ka Uzlaboto terapiju komitejas ga-
liga uzbtve atbilstigi un saskanoti aptver zinatnes jomas, kas ir
saistitas ar uzlabotajam terapijam, tostarp medicinas ierices, audu
inZenieriju, génu terapiju, §inu terapiju, biotehnologiju, kirurgiju,
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu, riska parval-
dibu un étiku.

Vismaz diviem Uzlaboto terapiju komitejas locekliem un diviem

3. Utzlaboto terapiju komitejas loceklus iece] uz trim gadiem ar
vairakkartigas iecelanas iespéju. Uzlaboto terapiju komitejas sa-
pulcés minétos loceklus var pavadit eksperti.

4. Uzlaboto terapiju komiteja no savu loceklu vidus ievél
priek$sédétaju uz trim gadiem ar vienu atkartotas ievélésanas
iespéju.

5. Agentira, jo Ipasi Agentiras timekla vietng, dara zinamus
atklatibai 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 aizstajé-
jiem nav finansialu vai citu interesu biotehnologijas nozaré un
medicinas ieri¢u nozaré, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Vi-
sas netiesas intereses, kas varétu attiekties uz minétajam nozarém,
ievada registra, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. panta
2. punkta.

23. pants

Uzlaboto terapiju komitejas uzdevumi
Uzlaboto terapiju komitejai ir $adi uzdevumi:

a) izstradat atzinuma projektu par uzlabotas terapijas zalu kva-
litati, drosibu un efektivitati to galigajam apstiprinajumam
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, ka arT konsultét $o komi-
teju par jebkuriem datiem, kas radusies $ada produkta
izstradg;

b) atbilstigi 17. pantam konsultét Cilvekiem paredzéto zalu ko-
miteju par produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalu
definicijai;

¢) peéc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas pieprasijuma konsul-
tét par jebkadam zalém, kam var bat vajadzigs eksperta
slédziens kiada no zinatnes jomam, kuras minétas
21. panta 2. punkta, zalu kvalitates, drosibas vai iedarbibas
novertésanai;

d) péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma no-
drosinat konsultaciju par jebkuru jautajumu, kas attiecas uz
uzlabotas terapijas zalém;

e) zinatniski palidzét izstradat jebkurus dokumentus, kas saisti-
ti ar §is regulas mérku isteno$anu;

f) péc Komisijas pieprasijuma nodrosinat zinatnisko eksperti-
zi un konsultaciju par jebkadu Kopienas iniciativu, kas attie-
cas uz novatorisku zalu un terapiju izstradi, kurai
nepiecieSams eksperta slédziens viena no zinatnes jomam,
kas minétas 21. panta 2. punkta;

g) sniegt ieguldijumu zinatnisko konsultaciju procedaras, kas
minétas §is regulas 16. panta un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta n) apakSpunkta.

8. NODALA

VISPAREJIE UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

24. pants

Pielikumu pielagosana

Komisija péc apsprieSanas ar Agentiiru un atbilstigi 26. panta
3. punkta noteiktajai regulativas kontroles procediirai groza I lidz
IV pielikumu, lai tos pielagotu zinatnes un tehnikas attistibai.

25. pants

Zinojumi un parskatisana

Lidz 2012. gada 30. decembrim Komisija publicé visparéju zino-
jumu par §is regulas piemérosanu, ieklaujot visaptverosu informa-
ciju par to uzlabotas terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas
atlautas saskana ar $o regulu.

Saja zinojuma Komisija novérté tehnikas attistibas ietekmi uz §is
regulas piemérosanu. Ta ari parskata §is regulas darbibas jomu, to-
starp jo Ipasi reglament€josos noteikumus par kombinétajam uz-
labotas terapijas zalem.
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26. pants

Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Cilvekiem paredzétu zalu pastaviga komi-
teja, kas izveidota saskana ar Direktivas 2001/83/EK 121. panta
1. punktu.

2. Ja tiek veikta 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 noteiktais laikposms ir
tris ménesi.

3. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.a panta 1. lidz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra ta 8. pantu.

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

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

1. Regulas 13. panta 1. punkta pirmas dalas pirmo teikumu aiz-
staj ar $adu tekstu:

“Neskarot Direktivas 2001/83EK 4. panta 4. un 5. punktu,
tirdzniecibas atlauja, kas ir pieskirta saskana ar $o regulu, ir
deriga visa Kopiena.”

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

b) minéta panta 2. punkta pirmas dalas pirmaja teikuma
vardus “1. punkta a) lidz d) apakSpunkta” aizstdj ar
“1. punkta a) lidz da) apak$punkta”.

3. Pielikumu groza 3adi:
a) ieklauj $adu punktu:

“l.a Utzlabotas terapijas zales, ka noteikts Eiropas Par-
lamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 13942007
(2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapi-
jas zaléem 2. panta ().

() OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.”;

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

“Péc 2008. gada 20. maija Komisija, apspriedusies ar
Agentiru, var iesniegt jebkadus attiecigus priekslikumus,
lai grozitu $o punktu, un Eiropas Parlaments un Padome
par to pienem lémumu saskana ar Ligumu.”

28. pants
Grozijumi Direktiva 2001/83/EK

Direktivu 2001/83/EK ar $o groza 3adi.
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
zalém 2. panta ().

() OV L 324,10.12.2007., 121. Ipp.”
2. Direktivas 3. panta ieklauj $adu punktu:

“7.  Jebkadam uzlabotas terapijas zalém, ka noteikts Re-
gula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas za-
1ém, kas ir sagatavotas, balstoties uz neierastu procesu
un saskana ar ipasiem kvalitates standartiem, un iz-
mantotas slimnica taja pasa dalibvalsti, arstniecibas
personai uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildi-
bu, lai nodrosinatu atbilsmi konkrétai receptei péc pa-
sitjuma izgatavojamam produktam konkrétam
pacientam.

Atlauju $o produktu razoSanai sniedz dalibvalsts kom-
petenta iestade. Dalibvalstis nodrosina valsti speka
esoso izsekojamibas un zalu lietoSanas izraisito blakus-
paradibu uzraudzibas prasibu, ka arl $aja punktd
minéto ipaso kvalitates standartu atbilstibu Kopienas
liment noteiktajam prasibam un standartiem attieciba
uz uzlabotas terapijas zalém, kas jaregistré saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiro-
pas Zalu agentiiru (*).

() OVL 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006.,

1. Ipp.).”
3. Direktivas 4. panta ieklauj $adu punktu:

“5.  Pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzéti ieprieks
minétajos Kopienas tiesibu aktos, 31 direktiva un neviena no
taja minétajam regulam neietekmé valsts tiesibu aktu piemé-
rosanu, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnie-
ku ipasa veida $tinu izmantoSanu vai tadu zalu tirdzniecibu,
piegadi vai izmanto$anu, kuras satur §is $iinas, sastav no §im
§tnam vai ir iegfitas no tam. Dalibvalstis dara zinamus Ko-
misijai attiecigos valsts tiesibu aktus. Komisija dara $o infor-
maciju publiski pieejamu, ievadot to registra.”
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4. Direktivas 6. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu
tekstu:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgd, ja vien minétas dalib-
valsts kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas at-
lauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Regulu
(EK) Nr. 1394/2007par uzlabotas terapijas zalem.”

29. pants

Parejas laiks

1. Uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zales, kas nav audu inze-
nierijas produkti un kas likumigi atradas Kopienas tirgti saskana
ar valsts vai Kopienas tiesibu aktiem 2008. gada 30. decembri, at-
bilst Sai regulai ne vélak ka 2011. gada 30. decembri.

2. Audu inZenierijas produkti, kas likumigi atradas Kopienas
tirgd saskana ar valsts vai Kopienas tiesibu aktiem 2008. gada
30. decembri, atbilst 3ai regulai ne velak ka 2012. gada
30. decembri.

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

30. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2008. gada 30. decembra.

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

Strasbiira, 2007. gada 13. novembri

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
H.-G. POTTERING

Padomes varda —
priekssedetajs
M. LOBO ANTUNES
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I PIELIKUMS

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

—  grieSana,

— slipésana,

—  formas veidosana,

—  centrifugésana,

— iemérksana antibiotiskos vai antimikrobialos skidumos,
—  sterilizacija,

— apstaroSana,

— §0nu atdali$ana, koncentré$ana vai attirisana,
— filtrésana,

— liofila zZavésana,

—  saldésana,

— uzglabasana zema temperatiira,

— vitrifikacija.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

I PIELIKUMS

Zalu apraksta kopsavilkums, kas minéts 10. panta

Zalu nosaukums.
Zalu sastavs.
Visparigs produkta apraksts, kam nepiecieSamibas gadijuma pievienoti zZimé&umi un attéli.

Kvalitativais un kvantitativais sastavs zalu aktivo vielu un citu sastavdalu izteiksmé, kuru konstatésana ir biitiska no-
lika pareizi lietot, ievadit vai implantét produktu. Gadijuma, ja produkts satur $tinas vai audus, nodrosina siki izstra-
datu 3o $unu vai audu, ka ari to konkrétas izcelsmes aprakstu, to skaita noradot dzivnieku sugu, ja tas nav cilvéka $tinas
vai audi.

Paligvielu sarakstu sk. 6.1. punkta.
Farmaceitiska forma.

Kliniskas zinas.

Terapeitiskas indikacijas.

Posologija un siki izstradata lietoSanas, piemérosanas, implanté$anas vai ievadiSanas instrukcija pieaugusajiem un va-
jadzibas gadijuma bérniem vai citam Ipasam pacientu grupam, vajadzibas gadjjuma pievienojot ziméjumus un attélus.

Kontrindikacijas.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana, ietverot jebkadu specialu piesardzibu, kas jaievéro personam, kuras rikojas
ar $adiem produktiem un ievada vai implanté tos pacientiem, ka ari piesardziba, kas jaievéro pacientiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.
Lietosana gratniecibas un zidiSanas laika.

letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Nevélamas blakusparadibas.

Pardozésana (simptomi, pirmas palidzibas procedira).
Farmakologiskas ipasibas.

Farmakodinamiskas ipasibas.

Farmakokinétiskas ipasibas.

Pirmskliniskie drojuma dati.

Zinas par kvalitati.

Paligvielu, to skaita konservantu sistému, saraksts.
Nesaderibas gadijumi.

Glabasanas ilgums, kas nepiecieSams péc zalu atjaunosanas vai péc tiesa iesainojuma pirmas atvéranas reizes.
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

Ipasi piesardzibas pasakumi glabajot.

lesainojuma veids un saturs, ka ari ipasais aprikojums, kas vajadzigs zalu izmanto$anai, ievadiSanai vai implantésanai,
vajadzibas gadijuma pievienojot paskaidrojosus zim&umus un attélus.

Attieciga gadijuma ipasi piesardzibas pasakumi un noradijumi pilniba neizmantotu uzlabotas terapijas zalu vai no §im
zalém radusos atkritumu apstradei un iznicina$anai, vajadzibas gadijuma pievienojot paskaidrojosus zim&umus un
attélus.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs.

Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).

Atlaujas pirmas izsnieganas vai atkartotas izsniegSanas datums.

Teksta pédejas parskatisanas datums.
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III PIELIKUMS
Argja/tiesa iesainojuma markésana, kas minéta 11. panta

a)  Zalu nosaukums un attieciga gadijuma noradijums, kam tas ir domats — zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem; ietver
arT starptautisko nepatentéto nosaukumu (SNN) vai — gadijuma, ja zalém nav SNN — parasto nosaukumu.

b)  Kvalitativi un kvantitativi izteikts aktivas(-o) vielas(-u) apraksts gadijuma, ja produkts satur $iinas vai audus, norade
“Sis produkts satur cilveku/dzivnieku (attiecigi) izcelsmes $tinas” ar $o $tinu vai audu, ka ari to ipasas izcelsmes isu ap-
rakstu, taja skaita noradot dzivnieku sugu, ja tas nav cilvéka $tinas vai audi.

¢)  Farmaceitiska forma un vajadzibas gadijuma produkta saturs péc svara, tilpuma vai devu skaita.

d)  Paligvielu, to skaita konservantu sistému, saraksts.

¢) Lietodanas, piemérosanas, parvaldisanas vai implantéanas metode un vajadzibas gadijuma — parvaldibas virziens.
Attieciga gadijuma nodrosina vietu, kur uzrakstit noradito devu.

f)  Tpass bridinajums, ka zales ir jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

g) Jebkads ipass bridinajums, kas attiecas uz konkrétajam zalém.

h)  Skaidri saprotams termina beigu datums (ménesis un gads; vajadzibas gadijuma ari diena).

i)  Ipasi uzglabasanas noteikumi, ja tadi ir.

j)  Ipasi noteikumi, kas attiecas uz neizlietoto zalu vai razosanas atkritumu, kuri radusies no $im zalém, likvidésanu ga-
dijumos, kad tas vajadzigs, ka ari atsauce uz jebkadu atbilstigu savaksanas sistému.

k)  Tirdzniecibas atlaujas turétdja nosaukums un adrese un attieciga gadjjuma ari turétdja noradita parstavja nosaukums.

)  Zalu tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).

m) Razotaja partijas numurs, unikalie ziedosanas un produkta kodi, kas minéti Direktivas 2004/23EK 8. panta 2. punkta.

n) Gadijuma, ja uzlabotas terapijas zales ir paredzétas autologai lietosanai, unikalais pacienta identifikators un norade

“Tikai autologai lietosanai”.
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IV PIELIKUMS

LietoSanas instrukcija, kas minéta 13. panta
Uzlabotas terapijas zalu identificésanai:

i)  uzlabotas terapijas zalu nosaukums un vajadzibas gadijuma norade uz to, vai tas ir paredzétas lietoSanai zidainiem,
bérniem vai pieaugusajiem. Norada parasto nosaukumu;

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

i) gadijuma, ja produkts satur $tinas vai audus, — $o $tnu vai audu, ka ari to ipasas izcelsmes apraksts, to skaita no-
radot dzivnieku sugu, ja tas nav cilvéka tinas vai audi;

iv) ja produkta sastava ir medicinas ierices vai aktivas implantéjamas medicinas ierices — 3o iericu apraksts un kon-
kréta to izcelsme.

Terapeitiskas indikacijas.

Tas informacijas saraksts, kas nepiecie$ama, pirms zales ir nopirktas vai lietotas:
i)  kontrindikacijas;

i) attiecigi lietoSanas noteikumi;

i) mijiedarbibas veidi ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi (pieméram, ar alkoholu, tabaku, partikas produk-
tiem), kas var iespaidot zalu darbibu;

iv) ipasi bridinajumi;
v)  attiecigd gadijuma iesp&jama ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus;

vi)  ekscipienti, kuru apzinasanas ir svariga dro3a un efektiva zalu lietoana un kuri ir ieklauti siki izstradatas pamat-
nostadneés, kas publicétas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 65. pantu.

Saraksta nem véra ari konkrétu lietotaju kategoriju, pieméram, bérnu, gritniecu vai sieviesu, kuras baro ar kriti, gados
vecu cilvéku, personu ar ipasam patologijam, attiecigo stavokli.

Pareizas lietosanas nepiecieSamie un visparigie noteikumi, konkréti:

i) posologija;

ii) lietoSanas, piemérosanas, ievadiSanas vai implantéSanas metode un vajadzibas gadijuma — 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) arsteSanas ilgums gadijuma, ja tas ir ierobezojams;

v)  riciba pardozesanas gadijuma (pieméram, simptomi, arkartas palidzibas procediira);

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

vii) 1pass ieteikums attieciga gadijuma konsultéties ar arstu vai farmaceitu par jebkadam neskaidribam, kas radusas sais-
tiba ar zalu lietosanu.

To pretreakciju raksturojums, kas var rasties parastas zalu lictosanas gadijuma, un, ja vajadzigs, riciba, kas veicama sada
gadijuma; pacients bitu ipasi jalidz pazinot savam arstam vai farmaceitam par jebkadu radusos pretreakciju, kas nav
minéta $aja lietosanas instrukcija.
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f)  Atsauce uz termina beigu datumu, kas noradits uz etiketes, ar:
i)  bridinajumu nelietot $o produktu péc minéta termina beigam;
ii) attieciga gadijuma ipasi uzglabasanas noteikumi;
i) 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) razotdja nosaukums un adrese.

g) Lietosanas instrukcijas pédéjas parskatisanas datums.




