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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 1235/2010
(2010. gada 15. decembris),

ar kuru attieciba uz cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvekiem paredzéto un veteriniro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas

terapijas zalém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo Ipasi
ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

.

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

nemot véra Regionu komitejas atzinumu (2),

nemot vera Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja atzinumu (3),
saskana ar parasto likumdoSanas procedaru (¥),

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
726/2004 (%) ir izstradata vienota Savienibas tirdzniecibas
atlauju  procedira  konkrétam  zalu  kategorijam

() OV C 306, 16.12.2009., 22. Ipp.

() OV C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.

() OV C 229, 23.9.2009., 19. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2010. gada 22. septembra nostaja (Oficialaja
Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2010. gada 29. novembra
lémums.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

(“centralizéta procediira”), paredzéti $o produktu farma-
kovigilances noteikumi un izveidota Eiropas Zalu agen-
tira (“Agentiira”).

Farmakovigilances noteikumi ir vajadzigi sabiedribas
veselibas aizsardzibas noltkos, lai novérstu, noteiktu un
noveértétu Savienibas tirgd laisto cilvékiem paredzéto zalu
blakusparadibas, jo pilnigu cilvékiem paredzéto zalu
drosuma profilu var apzinat tikai péc to laianas tirga.

Udenu un augsnes piesarnojums ar farmaceitisku vielu
atliekam ir jauna vides probléma. Dalibvalstim vajadzétu
domat par pasakumiem, lai uzraudzitu un noveértétu
risku saistiba ar $adu cilvékiem paredzéto zalu ietekmi
uz vidi, tostarp tadu zalu, kurdam var but ietekme uz
sabiedribas veselibu. Cita starpa, pamatojoties uz datiem,
kas sanemti no Agentiras, Eiropas Vides agentiiras un
dalibvalstim, Komisijai biitu jasagatavo zinojumu par $is
problémas nozimibu kopa ar novértgjumu par nepiecie-
Samibu izdarit grozijumus Savienibas tiesibu aktos par
cilvékiem paredzétajam zalém vai citos biitiskos Savie-
nibas tiesibu aktos.

Nemot véra giito pieredzi un Komisijai izvértgjot Savie-
nibas farmakovigilances sistému, ir kluvis skaidrs, ka ir
javeic pasakumi, lai uzlabotu to, ka darbojas Savienibas
tiestbu akti par cilvekiem paredzéto zalu farmakovigi-
lanci.

Tie Agentiiras galvenie uzdevumi farmakovigilances
joma, kas ir izklastiti Regula (EK) Nr. 726/2004, biitu
jasaglaba un japilnveido, jo ipasi attieciba uz Savienibas
farmakovigilances datubazes un datu apstrades tikla
parvaldibu  (“datubaze  Eudravigilance’),  dalibvalstu
dro$uma pazinojumu koordinésanu un informacijas par
drosuma jautajumiem snieg$anu sabiedribai.
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Lai kompetentajam iestadém lautu sapemt informaciju,
vienlaikus tai pieklat un apmainities ar farmakovigilances
informaciju par Savieniba atlautajam cilvékiem paredzé-
tajam zalém, datubaze Eudravigilance bitu jasaglaba un
jastiprina ka vienots $adas informacijas iegisanas punkts.
Tadé] dalibvalstim nevajadzétu izvirzit papildu zinosanas
prasibas tirdzniecibas atlauju turétajiem. Datubazei vaja-
dzétu bt pilniba un pastavigi pieejamai dalibvalstim,
Agentiirai un Komisijai un attieciga pakape pieejamai
ari tirdzniecibas atlauju turétdjiem un sabiedribai.

Lai uzlabotu parredzamibu farmakovigilances jautajumos,
Agentiirai batu jaizveido un jauztur Eiropas zalu timekla
portals.

Lai nodrosinatu vajadzigas pieredzes un resursu pieeja-
mibu saistiba ar farmakovigilances novértéjumiem Savie-
nibas limeni, Agentara ir lietderigi izveidot jaunu zinat-
nisko komiteju — Farmakovigilances riska vértésanas
komiteju. Komiteja bitu jaieklauj dalibvalstu noziméti
locekli, kuri ir kompetenti zalu drofuma jautdjumos,
tostarp jautajumos par riska noteikSanu, novértesanu,
samazinaSanu un pazinoSanu, un pécregistracijas
dro$uma pétijumu izstradé un farmakovigilances revizijas,
ka ari Komisijas noziméti neatkarigi zinatnes eksperti vai
veselibas apriipes darbinieku un pacientu parstaviji.

Attieciba uz Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju
bitu japieméro noteikumi par Agentiras zinatniskajam
komitejam, kas ir paredzéti Regula (EK) Nr. 726/2004.

Lai nodrosinatu saskanotu ricibu visa Savieniba attieciba
uz cilvékiem paredzéto zalu dro§uma jautdjumiem, Cilvé-
kiem paredzéto zalu komitejai un koordinacijas grupai,
kas ir izveidota saskapa ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novem-
bris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém ('), vajadzétu pamatoties uz Farmako-
vigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem attie-
ciba uz visiem jautdjumiem, kas ir saistiti ar cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilanci. Tomér, lai nodrosinatu
novértgjumu konsekvenci un nepartrauktibu, ar cilvékiem
paredzétajam zalém, kas ir atlautas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, atzinuma sniegSanai par saistita
riska un ieguvuma saméra novértgjumu bitu japaliek
Cilvékiem paredzéto zalu komitejas un to kompetento
iestazu atbildiba, kas pieskir tirdzniecibas atlaujas.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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Ir atbilstigi, ka Farmakovigilances riska vértéSanas komi-
tejai baitu jasniedz ieteikums ka dala no ikviena Savie-
nibas novértéjuma péc atlaujas pieskirSanas, kura pamata
ir farmakovigilances dati saistiba ar cilvekiem paredzétam
zalem, un tai vajadzétu bat atbildigai par ieteikumu
sniegSanu par riska parvaldibas sisttmam un to efektivi-
tates uzraudzibu. Sadiem Savienibas novértgjumiem vaja-
dzétu sekot péc procediram, kas noteiktas Direktiva
2001/83[EK ari attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém, kuras ir atlautas ar centralizéto procedaru.

Saskana ar Direktivu 2001/83/EK Agentiira nodrosina
koordinacijas grupas sekretariata darbibu. Nemot véra
koordinacijas grupas papladinito mandatu farmakovigi-
lances joma, batu japastiprina Agentiras sckretariata
tehniskais un administrativais atbalsts koordinacijas
grupai. Bitu japaredz, ka Agentiira nodro$ina atbilstosu
koordinaciju starp koordinacijas grupu un Agentaras
zinatniskajam komitejam.

Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, vajadzétu atbilstigi
finansét Agentliras darbibas farmakovigilances joma.
Biitu janodrosina tas, ka atbilstigs finanséjums farmako-
vigilances darbibam ir iespams, pilnvarojot Agentiiru
prasit maksu no tirdzniecibas atlauju turétdjiem. Tomeér
$o iekaséto lidzeklu parvaldibai bitu janotiek pastaviga
valdes kontrolé, lai garantétu Agentiiras neatkaribu.

Lai nodro$inatu Farmakovigilances riska vértésanas komi-
tejas pieredzes un darbibas visaugstako limeni, referen-
tiem, kas sniedz novértéumus Savienibas farmakovigi-
lances procediram, izstrada periodiski atjauninatus
drosuma zinojumus, protokolus par pécregistracijas
dro§uma pétjjumiem un riska parvaldibas sistémas, bitu
jasanem atlidziba no Agentiiras.

Tadé] Agentara batu japilnvaro prasit maksu par Savie-
nibas farmakovigilances sistéma izveidotas koordinacijas
grupas darbibu  veikSanu, ka noteikts Direktiva
2001/83[EK, savukart koordinacijas grupas referentiem
bitu jasanem atlidziba no Agentiras.

Sabiedribas veselibas apsvérumu dé| atlaujas pieskir§anas
laika pieejamie dati ir japapildina ar papildu datiem par
to cilvékiem paredzéto zalu droSumu un dazos gadi-
jumos ari iedarbigumu, kas ir atlautas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004. Tade] Komisija batu japilnvaro uzlikt
par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt zalu
pécregistracijas drosumu un iedarbiguma pétijumus. Vaja-
dzétu bat iespgjai minéto pienakumu uzlikt bridi, kad
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tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja vai vélak, un $im piena-
kumam batu jabiit nosacijumam tirdzniecibas atlauja.
Sadu pétijumu mérkis var biit datu vaksana ar noliku
dot iespgju novertét cilvekiem paredzéto zalu drosumu
un iedarbigumu medicinas ikdienas praksé.

Ir batiski, lai uzlabota farmakovigilances sistéma nevei-
cina priekslaicigu tirdzniecibas atlauju pieskirSanu. Tomér
dazam cilvekiem paredzétajam zalém atlauju pieskir ar
nosacfjumu, ka javeic papildu uzraudziba. Tas attiecas
uz visam cilvékiem paredzétajam zalém, kas satur jaunu
aktivu vielu, un uz biologiskas izcelsmes zalém, tostarp
lidzigam biologiskas izcelsmes zalém, kuras ir farmako-
vigilances prioritate. Kompetentas iestades var ari
pieprasit papildu uzraudzibu ipasam cilvékiem pare-
dzétam zalem, uz kuram attiecas pienakums veikt pécre-
gistracijas droSuma pétijumu vai nosacijumi vai ierobezo-
jumi zalu drofai un efektivai lietosanai, kurus noradis
riska parvaldibas plana. Riska parvaldibas planus parasti
pieméro jaunam aktivam vielam, lidzigam biologiskas
izcelsmes zalem, zalém, ko lieto pediatrija, ka ari cilve-
kiem paredzétam zalém, kam ir bitiskas izmainas tirdz-
niecibas atlauja, tostarp biotehnologiski atvasinatu zalu
jauns raZoSanas process. Cilvékiem paredzétas zales,
kam veic papildu uzraudzibu, batu jaidentific ka tadas
ar melnu simbolu, ko Komisijas izvélésies, pamatojoties
uz Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ietei-
kumu, un ar atbilstigu paskaidrojosu standartteikumu
zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Agentirai biitu
jaatjaunina $adu zalu saraksts, kas pieejams sabiedribai.

Péc pieredzes zinams, ka batu japrecizé tirdzniecibas
atlaujas turétdja atbildiba attieciba uz atlauto cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilanci. Tirdzniecibas atlaujas
turétajam batu jaatbild par vipa cilvékiem paredzéto
zdlu drofuma nepartrauktu uzraudzibu, jainformé
iestades par visam izmainam, kuras varétu skart tirdznie-
cibas atlauju, un janodrosina, ka informacija par zalém
tick atjauninata. Ta ka cilvékiem paredzétas zales varétu
lietot gadjjumos, kas nav izklastiti tirdzniecibas atlaujas
noteikumos, tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumos
batu jaieklauj visas pieejamas informacijas sniegSana,
tostarp par kliniskas izpétes vai citu pétjjumu rezultatiem,
ka ari zipoSana par zalu lietoSanu neatbilstigi zalu
apraksta noteikumiem. Tapat ir lietderigi nodrosinat to,
ka, atjaunojot tirdzniecibas atlauju, nem véra visu btisko
informaciju, kas savakta par cilvekiem paredzéto zalu
drosumu.

Zinatniska un medicinas literatiira ir svarigs informacijas
avots par varbiitéjam blakusparadibam. Sobrid attieciba
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uz aktivajam vielam, kas ir ieklautas vairakas cilvekiem
paredzétajas zalés, literatiira zipojumi par blakuspara-
dibam dublgjas. Lai uzlabotu zinoanas efektivitati, Agen-
tirai batu jauzrauga noteikts literattiras saraksts attieciba
uz noteiktu aktivo vielu sarakstu, kuras izmanto zalés,
kuram pieskirtas vairakas tirdzniecibas atlaujas.

Visi dati par to cilvékiem paredzéto zalu, kuras ir atla-
vusas dalibvalstis, varbiit§jam blakusparadibam, tiek ieva-
diti tie$i datubazé Eudravigilance, tadé] nav jaizstrada atski-
rigi zinoSanas noteikumi par cilvékiem paredzétajam
zalem, kas ir atlautas saskapa ar Regulu (EK) Nr.
726/2004. Tade] tie noteikumi par varbatgjo blakuspara-
dibu registréSanu un zinosanu, kas ir paredzéti Direktiva
2001/83/EK, bitu japieméro cilvékiem paredzétajam
zalem, kas ir atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004.

Ir javeicina tas, ka kompetentas iestades kopigi izmanto
resursus, lai novértétu periodiski atjauninatos drosuma
zinojumus.  Tadé]  batu  japieméro  Direktivas
2001/83[EK noteiktas novértéjuma procediras periodiski
atjauninato dro$uma zinojumu atseviskam noveértéjumam
par dazadam cilvékiem paredzétajam zalém, kas satur
vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo
vielu salikumu, tostarp vienotiem novértéjumiem par
cilvékiem paredzétajam zalém, kuras ir atlautas saskana
ar gan valsts, gan centralizéto procediru.

Ir lietderigi stiprinat uzraudzibas funkciju attieciba uz
cilvékiem paredzétajam zalém, kas ir atlautas ar centrali-
z&to procediiru, paredzot, ka farmakovigilances uzrau-
dzibas iestade butu tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kura atrodas tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigi-
lances sistémas pamatlieta.

So regulu pieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris)
par personu datu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti () un Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada
18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
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uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras
un par $adu datu brivu apriti (). Lai atklatu, noveértétu,
izprastu un novérstu blakusparadibas un lai noteiktu un
veiktu darbibas nolika samazinat riskus un palielinat
ieguvumu no cilvékiem paredzétajam zalem ar meérki
aizsargat sabiedribas veselibu, vajadzétu bat iespéjai
veikt personas datu apstradi Eudravigilance sistéma, vien-
laikus ievérojot Savienibas tiesibu aktus par datu aizsar-
dzibu. Merkis aizsargat sabiedribas veselibu atbilst ba-
tiskam sabiedribas interesém, un attiecigi personas datu
apstrade ir attaisnojama, ja identific§jamus veselibas datus
apstrada tikai vajadzibas gadijuma un tikai tad, ja iesais-
titas personas noverté $o vajadzibu katra farmakovigi-
lances procesa posma.

Ar 30 regulu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tivu 2010/84/ES (2010. gada 15. decembris), ar kuru
attieclba  uz  farmakovigilanci  groza  Direktivu
2001/83[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvé-
kiem paredzétam zalém (%), tiek papladinats Agentiiras
uzdevumu loks attieciba uz farmakovigilanci, tostarp lite-
ratiiras uzraudzibu, informacijas tehnologijas riku uzla-
botu izmanto$anu un plasakas informacijas sniegdanu
sabiedribai. Agentiirai vajadzétu finansét Sos pasakumus
no tirdzniecibas atlauju turétaju maksam. No $im
maksam nevajadzétu segt valstu kompetento iestazu
uzdevumus, kuru izpildei $is iestades uzliek maksu
saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

Saja regula paredzétajgm farmakovigilances darbibam ir
nepieciesama vienveidigu nosacijumu ieviesana attieciba
uz farmakovigilances sistémas pamatlietas saturu un
uzturé$anu, ka ari kvalitates sistémas prasibu minimumu
attieciba uz Agentiras veiktajam farmakovigilances
darbibam, starptautiski saskanotas terminologijas, formu
un standartu izmanto$anu farmakovigilances darbibu
veik§anai un prasibu minimumu datu uzraudzibai datu-
bazé Eudravigilance ar mérki noteikt, vai ir jauni riski vai
riski ir mainjjusies. Bitu javienojas arl par elektroniskas
parsitiSanas formu un saturu, dalibvalstim un tirdznie-
cibas atlauju turétdjiem zinojot par varbaitéjam blakuspa-
radibam, periodiski atjauninato drouma zinojumu un
riska parvaldibas planu formu un saturu, ka ar par pécre-
gistracijas drosuma pétijumu protokolu, kopsavilkumu
un galigo pétjjumu zinojumu formu un saturu. Saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 291.
pantu noteikumus un visparigus principus par dalibvalstu
mehanismiem, lai kontrolétu Komisijas IstenoSanas piln-
varu izmanto$anu, nosaka iepriek$ ar regulu, ko pienem
saskana ar parasto likumdosanas procediiru. Lidz minétas
jaunas regulas piepemsanai turpina piemérot Padomes
Lémumu 1999/468/EK (1999. gada 28. junijs), ar ko
nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas pilnvaru istenoSanas
kartibu (%), izpemot regulativo kontroles procediru, kura
nav japiemero.

Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétos aktus saskana
ar LESD 290. pantu, lai papildinatu Regulas (EK) Nr.

() OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.
(*) Skatit 33 74 Oficiala Vestnesa lpp.
() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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726/2004 9. panta 4. punkta cc) apak$punkta un 10.a
panta 1. punkta b) apakSpunkta noteikumus. Komisija
batu japilnvaro pienemt papildu pasakumus, ar kuriem
nosaka situacijas, kuras var pieprasit veikt zalu pécregis-
tracijas iedarbiguma pétijumus. Ir ipasi svarigi, lai Komi-
sija, veicot sagatavosanas darbus, atbilstigi apspriestos,
tostarp ekspertu limeni.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumi par cilvékiem
paredzéto zalu uzraudzibu ir Ipasi noteikumi 15. panta
2. punkta nozimé Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 765/2008 (2008. gada 9. julijs), ar ko
nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attie-
ciba uz produktu tirdzniecibu (4.

Bitu janodro$ina atbilstiga darbibas saskanosana starp
jaunizveidoto Farmakovigilances riska vértéSanas komi-
teju un Agentiras komitejam, jo ipasi Cilvekiem pare-
dzéto zalu komiteju, Komiteju reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétam zalem un Uzlaboto terapiju komi-
teju, kas izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada
13. novembris) par uzlabotas terapijas zalem (3).

Tade] attiecigi biitu jagroza Regula (EK) Nr. 726/2004 un
Regula (EK) Nr. 1394/2007,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

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

1. Regulas 5. panta 2. punktam pievieno $adu teikumu:

()
0)

“Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tostarp S3aja
regula noteikto riska parvalibas sistému apstiprina$anu un
to efektivitates uzraudzibu, Cilvékiem paredzéto zalu komi-
teja nem véra 56. panta 1. punkta aa) apak$punkta minétas
Farmakovigilances riska vérteSanas komitejas zinatniskos
novértgjumus un ieteikumus.”

. Regulas 9. panta 4. punktu groza 3adi:

a) ieklauj $adu apak$punktu:

ov
\4

“«

aa) ieteikumu par to, cik biezi iesniedz periodiski atjau-
ninatos dro§uma zinojumus;”;

L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

L 324, 10.12.2007.121. Ipp.
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b) ieklauj $adus apaks$punktus:

“ca) informaciju par visiem ieteiktajiem pasakumiem
noliikd nodrosinat to zalu drosu lietoSanu, kuras
jaieklauj riska parvaldibas sistéma;

cb) vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteik-
tajiem pienakumiem veikt pécregistracijas dro§uma
petijumu vai pildit pienakumu registrét varbitgjas
blakusparadibas vai zinot par tam, kurs ir stingraks
neka 3. nodala noteiktie pienakumi;

CC

~

vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteik-
tajiem pienakumiem veikt pécregistracijas iedarbi-
guma pétijumus, ja ir apzinatas problémas saistiba
ar daziem zalu iedarbiguma aspektiem un risina-
jumu $im problémam var rast tikai péc 3o zalu
laisanas tirdznieciba. Sads pienakums veikt $adus
petijumus ir pamatots ar delegétajiem aktiem, kas
pienemti saskapa ar 10.b pantu, vienlaikus nemot
arl vera zinatniskos noradijumus, kas minéti Direk-
tivas 2001/83/EK 108.a panta;”;

¢) punkta e) apak$punktu aizstdj ar $adu apak$punktu:

“e) novertéjuma zinojumu par attiecigo zalu farmacei-
tisko, pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes rezul-
tatiem un riska parvaldibas un farmakovigilances
sistému.”

3. Regulas 10. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“l.  Péc 5. panta 2. punkta minéta atzinuma sapem-
Sanas Komisija 15 dienas sagatavo par pieteikumu
piepemama lémuma projektu.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskir-
Sanu, taja ieklauj 9. panta 4. punkta a) lidz d) apaks-
punkta minétos dokumentus vai atsauci uz tiem.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskir-
Sanu, ievérojot 9. panta 4. punkta c), ca), cb) vai cc)
apaks$punkta izklastitos nosacfjumus, taja vajadzibas
gadijuma norada nosacjjumu izpildes terminus.

Ja lémuma projekts atskiras no Agentiiras atzinuma,
Komisija pievieno ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti
So atskirtbu iemesli.

Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam.”;

b) panta 6. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“6.  Agentiira izplata 9. panta 4. punkta a) lidz d)
apakSpunkta minétos dokumentus, ieklaujot visus
terminus, kas ir paredzéti saskana ar minéta panta 1.
punkta treso daju.”

4. leklauj $adus pantus:

“10.a pants

1. Peéc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas Agentlira var
uzlikt par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam:

a) veikt pécregistracijas droSuma pétijjumu, ja atlauto zalu
raditais risks rada bazas par to drojumu. Ja tas paSas
bazas attiecas uz vairak nekd vienam zalém, Agentira
pec apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteju mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas ture-
tajus veikt kopigu pécregistracijas drosuma pétjjumu;

b) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja izpratne
par slimibu vai kliniska metodologija norada, ka iepriek-
§¢jie iedarbiguma novertéjumi varétu bat batiski japar-
skata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma péti-
jumus ir pamatots ar delegétajiem aktiem, kas piepemti
saskana ar 10.b pantu, vienlaikus nemot véra Direktivas
2001/83/EK 108.a pantd minétos zinatniskos noradi-
jumus.

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot
rakstiski un noradot pétjjumu meérkus un ta veikSanas un
iesniegSanas terminu.

2. Agentira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iespéju,
atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvé-
rumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs to pieprasa 30 dienas péc rakstiska pazinojuma par
pienakumu sanemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétdja sniegta-
jlem rakstiskajiem apsvérumiem un Agentiiras atzinumu,
Komisija atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja Komisija ap-
stiprina  piendkumu, tirdzniecibas atlauju izmaina, lai
ieklautu pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacjjumu,
un attiecigi atjaunina riska parvaldibas sistému.

10.b pants

1. Lai noteiktu situacijas, kad var bt nepiecie$ami pécre-
gistracijas iedarbiguma pétjjumi saskana ar §is regulas 9.
panta 4. punkta cc) apak$punktu un 10.a panta 1. punkta
b) apakspunktu, Komisija, pienemot delegétus aktus saskana
ar 87.b pantu un ievérojot 87.c un 87.d panta nosacijumus,
var pienemt pasakumus, kas papildina 9. panta 4. punkta
cc) apak$punkta un 10.a panta 1. punkta b) apakspunkta
noteikumus.
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2. Piepemot $adus delegétos aktus, Komisija rikojas
saskana ar §is regulas noteikumiem.”

5. Regulas 14. pantu groza 3adi:

a) panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar $adu dalu:

“Talab vismaz devipus méneSus pirms tirdzniecibas
atlaujas deriguma termina beigam saskapa ar 1. punktu
tirdzniecibas atlaujas turétdjs iesniedz Agentdrai lietas
konsolidétu redakciju par kvalitati, drosumu un iedarbi-
gumu, pievienojot to datu noveértéumu, kas sniegti
zinojumos par varbfitgjam blakusparadibam un perio-
diski atjauninatajos dro$uma zinojumos, ko iesniedz
saskana ar 3. nodalu, un informaciju par visam
izmainam, kuras veiktas kop$ tirdzniecibas atlaujas
pieskiranas.”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“3.  Kad ta ir atjaunota, tirdzniecibas atlauja ir deriga
uz neierobezotu laiku, ja vien Komisija pamatotu farma-
kovigilances apsverumu dél, tostarp pamatojoties uz to,
ka attiecigo zalu iedarbibai bijis paklauts nepietickams
pacientu skaits, nolemj pagarinat atlauju vél par pieciem
gadiem saskana ar 2. punktu.”;

c) panta 8. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“8.  Arkartas apstaklos un péc apsprieSanas ar pietei-
kuma iesniedzgju tirdzniecibas atlauju var pieskirt, ievé-
rojot dazus nosacjumus, Ipasi attieciba uz zalu
drofumu, kompetento iestazu informeéSanu par visiem
starpgadijumiem saistiba ar zalu lietoanu un par veica-
majiem pasakumiem. Tirdzniecibas atlauju var pieskirt
tikai tad, ja pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka objek-
tivu un parbaudamu iemeslu dé] vin nevar sniegt vispu-
sigus datus par zalu iedarbigumu un dro$umu parastas
lietoSanas apstaklos, un tas japamato ar kadu no Direk-
tivas 2001/83/EK I pielikuma noteiktajiem iemesliem.
Tirdzniecibas atlaujas pagarinasana ir atkariga no
gadskartgjas o nosacfjumu parvértésanas.”

6. leklauj $adu pantu:

“14.a pants

Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava riska parvaldibas sistéma
ieklauj visus nosacjjumus, kas minéti 9. panta 4. punkta c),
ca), cb) un cc) apakspunkta vai 10.a panta, vai 14. panta 7.
un 8. punkta.”

7. Regulas 16. pantu aizst3j ar $adu pantu:

“16. pants

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskapa ar $o
regulu tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz Direktivas
2001/83[EK 8. panta 3. punkta d) un h) apak$punkta pare-
dzétajam raZoSanas un kontroles metodém pem veéra
zinatnes un tehnikas attistibu un veic visas izmainas, kas
var bt vajadzigas, lai zales varétu raZot un parbaudit ar
visparpienemtiem zinatniskiem panémieniem. Saskana ar So
regulu vin$ iesniedz pieteikumu atbilstigu izmainu apstip-
rinasanai.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nekavéjoties iesniedz
Agentiirai, Komisijai un dalibvalstim visu jauno informaciju,
pamatojoties uz kuru varétu izdarit grozijumus Direktivas
2001/83/EK 8. panta 3. punkta, 10., 10.a, 10.b un 11.
panta vai 32. panta 5. punktd, tas I pielikuma vai $is
regulas 9. panta 4. punkta minétajos datos vai dokumentos.

Jo ipasi tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties informé
Agentiru un Komisiju par jebkuru aizliegumu vai ierobe-
zojumu, ko noteikusas kompetentas iestades kada valsti,
kura zales tirgo, un par visu citu jauno informaciju, kas
varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un risku noveérté-
jumu. Informacija ir gan pozitivie, gan negativie kliniskas
izpétes vai citu petijumu rezultati par visam, ne tikai tirdz-
niecibas atlauja ieklautajam indikacijam un populacijam, ka
arT dati par zalu lietosanu, ja $ada lietoSana neietilpst zalu
apraksta noteikumos.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina, ka informa-
ciju par zalém atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes
atzinas, tostarp novértejuma secindjumus un ieteikumus,
kuri publicéti Eiropas zalu timekla portala, kur§ izveidots
saskana ar 26. pantu.

4. Lai riska un ieguvuma sameéru varétu izvértét regulari,
Agentiira var jebkura laika pieprasit tirdzniecibas atlaujas
turétajam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un ieguvuma
samérs joprojam ir labveligs. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
sniedz pilnigas un atras atbildes uz jebkuru $adu pieprasi-
jumu.

Jebkura laika Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kopiju véla-
kais septinas dienas péc pieprasjjuma sanemsanas.”
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8. Regulas 18. pantu groza 3adi:

a)

panta 1. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“l.  Savieniba razotam zalém razoSanas uzraudzibas
iestades ir tas dalibvalsts vai to dalibvalstu kompetentas
iestades, kas pieskirusas attiecigo zalu razosanas atlauju,
kura paredzéta Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1.
punkta.”;

panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu dalu:

“No tre$am valstim importétam zalém importa uzrau-
dzibas iestades ir tas dalibvalsts vai to dalibvalstu
kompetentas iestades, kas pieskirusas importétajam
Direktivas 2001/83/EK 40. panta 3. punkta paredzéto
atlauju, ja vien starp Savienibu un eksportétaju valsti nav
noslégti atbilstigi ligumi, kuri nodrosina, ka attiecigas
kontroles veic eksportétaja valsti un ka razotajs pieméro
labas razosanas prakses standartus, kas ir vismaz lidz-
vértigi Savienibas noteiktajiem standartiem.”;

pievieno $adu punktu:

“3.  Farmakovigilances uzraudzibas iestade ir tas dalib-
valsts kompetenta iestade, kura atrodas tirdzniecibas
atlaujas turétdja farmakovigilances sistémas pamatlieta.”

9. Regulas 19. pantu groza 3adi:

a)

panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“l.  Razo$anas un importa uzraudzibas iestades Savie-
nibas varda atbild par parbaudém saistiba ar zalu tirdz-
niecibas atlaujas turétaja vai raZotdja, vai importétaja,
kas registréts Savieniba, atbilstibu raZoSanas un importa
prasibam, kuras noteiktas Direktivas 2001/83/EK IV un
XI sadala.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades Savienibas varda
atbild par parbaudém saistiba ar zalu tirdzniecibas
atlaujas turétaja atbilstibu farmakovigilances prasibam,
kuras noteiktas Direktivas 2001/83/EK IX un XI sadala.
Sis iestades var, ja tas uzskata to par vajadzigu, veikt

parbaudes pirms atlaujas pieskirsanas, lai parliecinatos
par farmakovigilances sistémas pareizu darbibu un veik-
smigu IstenoSanu, ki pieteicgjs aprakstijis sava pietei-
kuma.”;

panta 3. punkta otro dalu aizst3j ar $adu dalu:

“Parbaudi veic dalibvalstu inspektori, kuriem ir atbilstiga
kvalifikacija. Tiem var palidzét referents vai eksperts,
kuru iecelusi 33 panta 2. punkta minéta komiteja.
Inspektoru zinojumu elektroniski dara pieejamu Komi-
sijai, dalibvalstim un Agentdrai.”

10. Regulas 20. pantu groza $adi:

a)

panta 3. punktu aizstdj ar sadu punktu:

“3.  levérojot Agentiiras atzinumu, Komisija piepem
vajadzigos pagaidu pasakumus, kurus pieméro nekavé-
joties.

Galigo lémumu par attiecigajam zalém pienem sesos
ménesos saskana ar 87. panta 2. punkta minéto regula-
tivo procediiru.

Komisija var arl pienemt dalibvalstim adresétu lemumu
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 127.a pantu.”;

pievieno $adus punktus:

“8.  Neierobezojot 32 panta 1. lidz 7. punktu, Savie-
nibas procediras, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK
31. panta un 107.i panta, attiecigi pieméro, ja dalibvalsts
vai Komisija apsver iesp&ju pienemt $aja panta minétos
lémumus vai pasakumus, pamatojoties uz farmakovigi-
lances darbibu rezultata iegfitu datu noveértgjumu.

9.  Atkapjoties no $a panta 1. lidz 7. punkta, ja proce-
diira saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. vai 107.i
lidz 107.k pantu attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko
grupu, zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar $o regulu
un kuras pieder minétajam klastam vai grupai, proce-
dara ieklauj tikai saskapa ar minétas direktivas 31. vai
107. lidz 107k pantu.”
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11. Regulas II sadalas 3. nodalu aizst3j ar sadu nodalu:

“3. NODALA
FARMAKOVIGILANCE
21. pants

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumus, kas ir
noteikti Direktivas 2001/83/EK 104. pantd, pieméro to
cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
kuras ir atlautas saskana ar $o regulu.

Neskarot §a panta 2., 3. un 4. punktu, tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, kuriem ta pieskirta lidz 2012. gada 2. jalijam,
atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3. punkta
¢) apakspunkta, nav janodrosina riska parvaldibas sistémas
darbiba attieciba uz visam zalém.

2. Agentira var uzlikt par pienakumu tirdzniecibas
atlaujas turétdgjam nodrosinat riska parvaldibas sistémas
darbibu, ka minéts Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3.
punkta c) apak$punktd, ja ir bazas par riskiem, kas ietekmé
atlautu zalu riska un ieguvuma sameéru. Talab Agentiira ari
uzliek par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam
iesniegt siki izklastitu riska parvaldibas sistémas aprakstu,
kuru tas paredz izveidot saistiba ar attiecigajam zalém.

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot
rakstiski un noradot riska parvaldibas sistémas siki izklastita
apraksta iesniegSanas terminu.

3. Agentiira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iespéju,
atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvé-
rumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs to pieprasa 30 diends péc rakstiskd pazinojuma par
pienakumu sanemsanas.

4. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja sniegta-
jlem rakstiskajiem apsvérumiem un Agentiiras atzinumu,
Komisija atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja Komisija ap-
stiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauju attiecigi izmaina,
lai ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu ieklautu riska
parvaldibas sistémas pasikumus, ka minéts 9. panta 4.
punkta ca) apak$punkta.

22. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétdju pienakumus, kas ir noteikti
Direktivas 2001/83/EK 106.a panta 1. punktd, un dalib-
valstu, Agentiras un Komisijas pienakumus, kas noteikti
minéta panta 2., 3. un 4. punktd, pieméro $is regulas 57.
panta 1. punkta e) apak$punkta minétajiem dro§uma pazi-

nojumiem par cilvékiem paredzétam zalém, kuras atlautas
saskana ar $o regulu.

23. pants

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim izveido, uztur un
publisko to zalu sarakstu, kuram pieméro papildu uzrau-
dzibu.

Saja saraksta ieklauj nosaukumus un aktivas vielas:

a) zalém, kuras atlautas Savieniba un kuras satur jaunu
aktivu vielu, kas lidz 2011. gada 1. janvarim nebija
ieklauta nevienas Savieniba atlautajas zalés;

b) jebkuras biologiskas izcelsmes zales, uz kuram neattiecas
a) punkts un kuras bija atlautas péc 2011. gada
1. janvara.

2. Pec Komisijas pieprasijuma un péc apsprieSanas ar
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju 3aja saraksta
var ieklaut arT zales, kuras atlautas saskana ar $o reguly,
ievérojot nosacfjumus, kas minéti 9. panta 4. punkta c), ca),
cb) un cc) apakSpunkta vai 10.a panta, 14. panta 7. un 8.
punkta un 21. panta 2. punkta.

Péc valsts kompetentas iestades pieprasjuma un péc
apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vértésanas komiteju
Saja saraksta var ieklaut ari zales, kuras atlautas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK, ievérojot minétas direktivas 21.a,
22., 22.a un 104.a panta minétos nosacijumus.

3. Saraksta ieklauj elektronisku saiti uz informaciju par
zalém un uz riska parvaldibas plana kopsavilkumu.

4. Agentira iznem zales no saraksta piecus gadus péc
Savienibas termina, kas minéts Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 5. punkta.

Tomér Komisija vai attiecigi valsts kompetenta iestade péc
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikuma var
$o terminu pagarinat lidz bridim, kad ta uzskata, ka ir
izpilditi is regulas 14.a panta un 21. panta 2. punkta vai
Direktivas 2001/83/EK 22.b panta un 104.a panta minétie
nosacijumi.

5. Attieciba uz minétaja saraksta ieklautajam zalem zalu
apraksta un lietosanas instrukcija ir norade “Sim zalem tiek
piemérota papildu uzraudziba”. Pirms $is norades ir melns
simbols, ko Komisija izvélas, pamatojoties uz Farmakovigi-
lances riska vértésanas komitejas ieteikumu lidz 2012. gada
2. janvarim, un tam seko atbilstigs standartizéts paskaidro-
joss teikums.
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24. pants

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju
izveido un uztur datubazi un datu apstrades tiklu (turpmak
“datubaze Eudravigilance”), lai salidzinatu farmakovigilances
informaciju saistiba ar Savieniba atlautam zalém un lautu
kompetentajam iestadém vienlaikus pieklat informacijai un
dalities ar to.

Datubazé Eudravigilance ietver informaciju par varbiitéjam
blakusparadibam, kuras cilvekiem radusas, lietojot zales
saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ka ari neat-
bilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par tam
blakusparadibam, kuras radusas zalu pécregistracijas péti-
jumos vai saistiba ar arodekspoziciju.

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju
izstrada datubazes Eudravigilance darbibas specifikacijas
kopa ar grafiku to isteno$anai.

Agentiira sagatavo gada zinojumu par datubazi Eudravigi-
lance un nosita to Eiropas Parlamentam, Padomei un Komi-
sijai. Pirmo gada zinojumu sagatavo lidz 2013. gada
2. janvarim.

Agentiiras valde, pamatojoties uz neatkarigu revizijas zino-
jumu, kura nemts véra Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas ieteikums, apstiprina un zino, kad datubaze
Eudravigilance darbojas pilniba un sistéma atbilst darbibas
specifikacijam, kas izstradatas saskana ar pirmo dalu.

Jebkuras biatiskas izmainas datubazé Eudravigilance un
darbibas specifikacijas vienmér nem véra Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas ieteikumus.

Datubaze Eudravigilance ir pilniba pieejama dalibvalstu
kompetentajam iestadém, Agentiirai un Komisijai. Datubaze
ir pieejama arT tirdzniecibas atlauju turétajiem tada apmeéra,
lai tie spetu pildit farmakovigilances pienakumus.

Agentiira nodrosina, ka veselibas apriipes specialistiem un
sabiedribai ir atbilstigi piekluves limeni datubazei Eudravigi-
lance, vienlaikus garantéjot personas datu aizsardzibu. Agen-
tiira sadarbojas ar visam ieinteresétajim personam, tostarp
pétniecibas iestadém, veselibas apriipes specialistiem un
pacientu un patérétaju organizacijam, lai noteiktu “atbilstigo
piekluves limeni” veselibas apriipes specialistu un sabied-
ribas piekluvei datubazei Eudravigilance.

Datubazes Eudravigilance datus dara publiski pieejamus tada
formata, par kuru ir panakta vienoSanas, pievienojot pa-
skaidrojumu par to, ka interpretét attiecigos datus.

3. Agentiira sadarbiba ar tirdzniecibas atlaujas turétaju
vai dalibvalsti, kas iesniegusi datubazei Eudravigilance indivi-
dualu zinojumu par varbitgjam blakusparadibam, ir atbil-
diga par darba procediram, ar kuram nodro$ina datubazé
Eudravigilance savaktas informacijas kvalitati un integritati.

4. Datubazei Eudravigilance iesniegtos tirdzniecibas
atlauju turétdju individudlos zinojumus par varbitéjam
blakusparadibam un par péckontroli péc to sanemsanas
nosita elektroniski tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura blakusparadiba radusies.

25. pants

Agentlira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada strukturétas
standarta veidlapas, kas ir pieejamas timekli, lai pacienti
un veselibas apriipes specialisti zinotu par varbitéjam
blakusparadibam saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.a
panta noteikumiem.

25.a pants

Agentlira sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadem un
Komisiju izveido un uztur periodiski atjauninato dro§uma
zinojumu repozitoriju (turpmak “repozitorijs”) un attiecigo
novértgjuma zinojumu repozitoriju, lai ie zinojumi bitu
pilniba un pastavigi pieejami Komisijai, valstu kompeten-
tajam iestadém, Farmakovigilances riska veértéSanas komi-
tejai, Cilvekiem paredzéto zalu komitejai un Direktivas
2001/83/EK 27. panta minétajai koordinacijas grupai
(turpmak “koordinacijas grupa”).

Agentiira sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadém un
Komisiju un péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska
vérteSanas komiteju izstrada repozitorija darbibas specifika-
cijas.

Agentiiras valde, pamatojoties uz neatkarigu revizijas zino-
jumu, kura pem vera Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumus, apstiprina un zino, kad repozitorijs
darbojas pilniba un atbilst darbibas specifikacijam, kas saga-
tavotas saskana ar otro dalu.

Jebkuras nozimigas izmainas repozitorija un darbibas speci-
fikacijas nem véra Farmakovigilances riska vértésanas komi-
tejas ieteikumus.
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26. pants

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju
izveido un uztur Eiropas zalu timekla portalu informacijas
izplatiSanai par Savieniba atlautajam zalém. Dalibvalstis
$ajos portalos publisko vismaz $adu informaciju:

a) 8is regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) apakSpunkta
minéto komiteju loceklu vardus un §is regulas 63. panta
2. punkta minétads koordinacijas grupas loceklus,
ieklaujot vinu profesionalas kvalifikacijas un deklaracijas;

b) $is regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) apakSpunkta
minéto komiteju un koordinacijas grupas farmakovigi-
lances jautajumos sanaksmju darba kartibas un proto-
kolus;

¢) saskana ar 3o regulu atlauto zalu riska parvaldibas planu
apkopojumu;

d) to zalu sarakstu, kuras minétas $is regulas 23. panta;

e) to vietu Savieniba sarakstu, kur tiek glabatas farmakovi-
gilances sistémas pamatlietas un konktakinformacija par
farmakovigilances pieprasijjumiem un visam Savieniba
atlautajam zalém;

f) informaciju par to, ka zipot valstu kompetentajam
iestadém par zalu varbatéjam blakusparadibam, un 25.
panta minétas standarta veidlapas, kas ir pieejamas
timekli, lai pacienti un veselibas apripes specialisti
varétu sniegt zinojumus, tostarp saites uz valstu timekla
vietném;

g) Savienibas terminus un to periodiski atjauninato
dro$uma zinojumu iesniegdanas biezumu, kas sniedzami
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c pantu;

h) protokolus un publiski pieejamu rezultatu kopsavil-
kumus par tiem pécregistracijas droSuma pétijumiem,
kas minéti Direktivas 2001/83/EK 107.n un 107.p
panta;

i) informaciju par procediiras sakSanu saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 107.i lidz 107.k pantu, attiecigajam
aktivajam vielam vai zalém un risinamo jautajumu,
visam sabiedriskajam uzklausiSanam saskana ar 3So
procediiru un informaciju par to, ka iesniegt datus un
piedalities publiska uzklausisana;

j) novértéjuma secindjumus, ieteikumus, atzinumus, ap-
stiprindjumus un lémumus, kurus pienémusas $is regulas
56. panta 1. punkta a) un aa) apak$punkta minétas

komitejas un koordinacijas grupa, valstu kompetentas
iestades un Komisija saskana ar $is regulas 28., 28.a
un 28.b pantu un Direktivas IX sadalas 3. un 4. nodalas
2. un 3. iedalas procediiram.

2. Pirms portala izveides un turpmako parskatiSanu laika
Agentlira apspriezas ar  attiecigajam  ieinteresétajam
personam, tostarp pacientu un patérétaju grupam, veselibas
apripes specialistiem un nozares parstavjiem.

27. pants

1. Agentlira uzrauga izvéléto medicinas literatiiru par to
zalu varbitéjo blakusparadibu zinojumiem, kas satur
konkrétas aktivas vielas. Ta publicé to aktivo vielu un medi-
cinas literatiiras, kas tiek uzraudzitas, sarakstu.

2. Agentiira ievada attiecigo informaciju no izvélétas
medicinas literatiras datubazé Eudravigilance.

3. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un
ieinteresétajam personam, sagatavo siki izstradatus noradi-
jumus par to, ka veic medicinas literatiiras uzraudzibu un
attiecigas informacijas ievadiSanu datubazé Eudravigilance.

28. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdgju un dalibvalstu piena-
kumus, kas noteikti Direktivas 2001/83/EK 107. un
107.a panta, piemeéro registréSanai un zino3anai par
saskana ar $o regulu atlauto cilvékiem paredzéto zalu
varbatéjam blakusparadibam.

2. Tirdznieciba atlaujas turétdju pienakumus, kas noteikti
Direktivas 2001/83/EK 107.b pantd, un minétas direktivas
107b un 107.c pantd paredzétas procediiras pieméro
periodiski atjauninato drofuma zinojumu iesniegSanai,
Savienibas terminu noteikSanai un periodiski atjauninato
drosuma zinojumu iesnieganas bieZuma noteiksanai attie-
ciba uz cilvékiem paredzétajam zaléem, kas ir atlautas
saskana ar $o regulu.

Noteikumus periodiski atjauninato dro$uma zinojumu
iesnieg3anai, kas noteikti minétas direktivas 107.c panta
2. punkta otraja dala, pieméro tirdzniecibas atlaujas turéta-
jiem, kuriem atlauja pieskirta pirms 2012. gada 2. jalija un
kuriem periodiski atjauninato dro§uma zinojumu iesnieg-
$anas biezums un datumi nav izvirziti ka nosacijums tirdz-
niecibas atlaujai, [idz tadam bridim, kad saskana ar minétas
direktivas 107.c pantu tirdzniecibas atlauja nav noteikts
zinojumu iesniegdanas biezums vai citi datumi.
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3. Farmakovigilances riska vérteSanas komitejas nozi-
méts referents veic periodiski atjauninato dro$uma zino-
jumu novértéSanu. Referents ciesi sadarbojas ar Cilvékiem
paredzéto zalu komitejas vai attiecigo zalu atsauces dalib-
valsts nozimétu referentu.

Referents 60 dienas péc periodiski atjauninata drosuma
zinojuma sanemsanas sagatavo novérté§juma zinojumu un
to nosiita Agentiirai un Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas locekliem. Agentiira nosiita zinojumu tirdznie-
cibas atlaujas turétajam.

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs un Farmakovigilances riska
vértesanas komitejas locekli 30 dienas péc novértéjuma
zinojuma sanemsanas var iesniegt Agentiirai un referentam
savas atsauksmes.

Péc treSaja dala minéto atsauksmju sanemsanas referents 15
dienas atjaunina noveért§juma zinojumu, nemot vera visas
iesniegtas atsauksmes, un nosiita to Farmakovigilances riska
vértesanas komitejai. Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja nakamaja sanaksmé pienem novértéjuma zino-
jumu ar vai bez turpmakam izmainam un sniedz ietei-
kumu. Ieteikuma norada atskirigas nostajas un to pamato-
jumu. Agentiira pienemto noveért§juma zinojumu un ietei-
kumu ieklauj repozitorija, kas izveidots saskana ar 25.a
pantu, un nosita tos tirdzniecibas atlaujas turétdjam.

4. Ja novértgjuma zinojuma ir ieteikta jebkada riciba
attieciba uz tirdzniecibas atlauju, Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja 30 dienas péc Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas zinojuma sanemsanas to izskata un pienem atzi-
numu par attiecigas tirdzniecibas atlaujas saglabasanu,
izmainiSanu, apturéSanu vai anuléSanu, tostarp atzinuma
istenoSanas grafiku. Ja Cilvekiem paredzéto zalu komitejas
atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumu, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja
pievieno savam atzinumam siki izklastitu, zinatniski pama-
totu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

Ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir
nepiecieSama regulativa darbiba, Komisija pienem lémumu,
lai izmainitu, apturétu vai anulétu tirdzniecibas atlauju. Lai
pienemtu minéto lémumu, pieméro §is regulas 10. pantu. Ja
Komisija $adu [émumu pienem, ta var arT piepemt lémumu,
kur§ adreséts dalibvalstim atbilstigi Direktivas 2001/83/EK
127.a pantam.

5. Saistiba ar periodiski atjauninato drosuma zinojumu
vienotu novértgjumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK

107.e panta 1. punktu, kur§ attiecas uz vairakam tirdznie-
cibas atlaujam, un starp tam ir vismaz viena tirdzniecibas
atlauja, kas pieskirta saskana ar 3o regulu, pieméro minétas
direktivas 107.e un 107.g pantd noteikto procediru.

6.  Sa panta 3. lidz 5. punkta minétos galigos ieteikumus,
atzinumus un lémumus publisko Eiropas zalu timekla
portala, kas ir minéts 26. panta.

28.a pants

1. Saistba ar cilvékiem paredzétajam zalém, kuras
atlautas saskana ar $o regulu, Agentiira sadarbiba ar dalib-
valstim veic $adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska samazi-
nasanas pasakumu un 9. panta 4. punkta c), ca), cb) un
cc) apak$punktd, 10.a panta 1. punkta a) un b) apaks-
punkta un 14. panta 7. un 8. punkta minéto nosaci-
jumu rezultatus;

b) novérté riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

¢) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai
ir jauni riski vai ari riski ir mainjjusies un vai $ie riski
ietekme riska un ieguvuma saméru.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja veic
sakotngjo analizi un atbilstigi prioritatém sakarto signalus
par jauniem vai mainitiem riskiem vai izmaipam riska un
ieguvuma saméra. Ja komiteja uzskata, ka varétu biit nepie-
cieS$ama péckontrole, minéto signalu novért§jumu un vieno-
§anos par jebkadam turpmakam darbibam attieciba uz
tirdzniecibas atlauju veic, ievérojot grafiku, kas ir samérigs
ar jautdgjuma mérogu un batiskumu.

3. Agentiira un valstu kompetentas iestades un tirdznie-
cibas atlaujas turétajs informé viens otru, ja ir jauni riski vai
ir mainjjusies riski, vai ir atklatas riska un ieguvuma sameéra
izmainas.

28.b pants

1. Attieclba uz neintervences pécregistracijas dro$uma
pétijumiem par zalém, kas ir atlautas saskana ar $o regulu,
kuri atbilst vienai no prasibam, kas minétas $is regulas 10.
un 10.a pantd, pieméro procediiru, kas noteikta Direktivas
2001/83/EK 107.m panta 3. lidz 7. punkta, 107.n lidz
107.p panta un 107.q panta 1. punkta.
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2. Ja saskapa ar 33 panta 1. punkta minéto procediru
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja sniedz ietei-
kumus par izmainam tirdzniecibas atlauja, par tas apturé-
$anu vai anuléSanu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
pienem atzinumu, ievérojot attiecigo ieteikumu, un Komi-
sija pienem lémumu saskana ar 10. pantu.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums atskiras no
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikuma,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja pievieno savam atzi-
numam siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu
par atskiribam kopa ar ieteikumu.

28.c pants

1. Agentira sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju
farmakovigilances jautdgjumos un veic vajadzigos pasa-
kumus, lai nekavéjoties iesniegtu atbilstigu un piemérotu
informaciju par Savieniba veiktajiem pasakumiem, kas var
attiekties uz sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis.

Agentiira nekavéjoties dara pieejamus Pasaules Veselibas
organizacijai visus zinojumus par varbiitégjam blakuspara-
dibam, kas konstatétas Savieniba.

2. Agentira un Eiropas Narkotiku un narkomanijas
uzraudzibas centrs apmainas ar sanemto informaciju, ko
tie sanémusi par zalu launpratigu izmantoSanu, tostarp
informaciju par neatlautajam narkotiskajam vielam.

28.d pants

Péc Komisijas pieprasijuma Agentiira sadarbiba ar dalibval-
stim piedalas to tehnisko pasakumu starptautiska saskano-
$ana un standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

28.e pants

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai nepartraukti attistitu
farmakovigilances sistémas, kas spéj sasniegt augstus sabied-
ribas veselibas aizsardzibas standartus attieciba uz visam
zalem neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
veidiem, tostarp izmantojot sadarbibas panémienus, lai
maksimali izmantotu Savieniba pieejamos resursus.

28.f pants

Agentiira regulari veic farmakovigilances uzdevumu neatka-
1igu reviziju un reizi divos gados pazino rezultatus valdei.

12.

13.

29. pants

Komisija publisko zinojumu par to, kia Agentira pilda
farmakovigilances uzdevumus, vélakais 2014. gada
2. janvari un turpmak reizi trijos gados.”

Regulas 56. panta 1. punktu groza $adi:

a) ieklauj $adu apak$punktu:

“aa) Farmakovigilances riska vértésanas komiteja, kas ir
atbildiga par ieteikumu sniegSanu Cilvékiem pare-
dzéto zalu komitejai un koordinacijas grupai par
visiem jautdjumiem, kuri attiecas uz cilvékiem pare-
dzéto zalu farmakovigilances darbibam un riska
parvaldibas sistémam, un ta ir atbildiga par minéto
riska parvaldibas sistému efektivitates uzraudzibu;”;

b) panta f) apak$punktu aizstaj ar $adu apakSpunktu:

“f) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinat-
nisko un administrativo atbalstu un nodrosina starp
tam vajadzigo koordinaciju un kas sniedz tehnisko
un administrativo atbalstu koordinacijas grupai un
nodrosina vajadzigo koordinaciju starp minéto
grupu un komitejam.”

Regulas 57. pantu groza $adi:

a) panta 1. punkta c) lidz f) apakSpunktu aizstaj ar $adiem
apakspunktiem:

“c) koordiné Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu
uzraudzibu un sniedz ieteikumus par pasakumiem,
kas nepieciesami minéto cilvékiem paredzéto zalu
drosas un efektivas lietoSanas nodro$inasanai, jo
ipasi koordingjot novértéSanu un istenojot farmako-
vigilances pienakumus un sistémas, ki arT uzraugot
$adu istenoSanu;

d) nodrosina informacijas salidzinasanu un izplatiSanu
par Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu bla-
kusparadibam, izmantojot visam dalibvalstim pasta-
vigi pieejamo datubazi;

e) palidz dalibvalstim atri pazinot veselibas apriipes
specialistiem  informaciju par farmakovigilances
problemam un koordiné valstu kompetento iestazu
drosuma pazinojumus;
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f) izplata attiecigo informaciju par farmakovigilances
problemam plasai sabiedribai, jo ipasi izveidojot un
uzturot Eiropas zalu timekla portalu;”;

b) panta 2. punktad aiz pirmas dalas ieklauj $adu dalu:

“Datubazes vajadzibam Agentira izveido un uztur visu
Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu sarakstu. Sim
noliikam veic §adus pasakumus:

a) Agentira vélakais [idz 2011. gada 2. jalija publisko
formu elektroniskai informacijas iesniegSanai par
cilvékiem paredzétajam zalém;

b) tirdzniecibas atlauju turétdji vélakais lidz 2012. gada
2. julijam elektroniski iesniedz Agentiirai informaciju
par visam cilvekiem paredzétajam zaléem, kas ir
atlautas vai registrétas Savieniba, izmantojot a) apaks-
punkta minéto formu;

¢) no b) apakSpunkta paredzéta datuma tirdzniecibas
atlauju turétaji informé Agentiru par visam jaunajam
vai izmainitajam tirdzniecibas atlaujam, kas ir
pieskirtas Savieniba, izmantojot a) apakSpunkta
minéto formu.”

14. Ieklauj 3adu pantu:

“61.a pants

1. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja ir:

a) viens loceklis un viens aizstajgjs, kuru iece] katra dalib-
valsts atbilstosi §a panta 3. punktam;

b) sesi locekli, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz
publisku aicinajumu paust ieinteresétibu, lai nodrosinatu
to, ka komiteja ir pieejama atbilstiga pieredze, tostarp
kliniskaja farmakologija un farmakoepidemiologija;

c) viens loceklis un viens aizstdjgjs, kurus iece] Komisija,
pamatojoties uz publisku aicinajumu paust ieinteresétibu
un péc apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai bitu
parstaveti veselibas apriipes specialisti;

d) viens loceklis un viens aizstdjéjs, kurus iece] Komisija,
pamatojoties uz publisku aicinajumu paust ieinteresétibu
un péc apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai bitu
parstavétas pacientu organizacijas.

15.

Aizstajéji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso
vinu vieta. Sa punkta a) apak$punkta minétos aizstajéjus var
nozimét, lai vini darbojas ka referenti saskana ar 62. pantu.

2. Dalibvalsts var delegét citai dalibvalstij savus uzde-
vumus Farmakovigilances riska vérteSanas komiteja. Katra
dalibvalsts var parstavét ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

3. Farmakovigilances riska vértésanas komitejas loceklus
un vigu aizst3jéjus iecel, balstoties uz vinu atbilstigo
pieredzi cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances jauta-
jumos un riska noveért&juma, lai garantétu specialistu kvali-
fikacijas augstako limeni un plasu atbilstigo kompetencu
apjomu. Saja nolitkd dalibvalstis sadarbojas ar valdi un
Komisiju, lai nodrosinatu, ka komitejas galigais sastavs
aptver zinatnes jomas, kas batiskas tas uzdevumiem.

4. Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas loceklu
un vigu aizstajéju pilnvaru termin$ ir tis gadi, un to var
pagarinat vienu reizi un vélak atjaunot péc 1. punkta
minétas procediiras. No savu loceklu vidus komiteja iece]
priek$sédétaju uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat
vienu reizi.

5. Attieciba uz Farmakovigilances riska vértésanas komi-
teju pieméro 61. panta 3., 4., 6., 7. un 8. punktu.

6.  Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas pilnvaras
attiecas uz visiem cilvekiem paredzéto zalu lietoSanas riska
parvaldibas aspektiem, tostarp blakusparadibu riska noteik-
Sanu, novertéSanu, samazinaSanu un pazinoSanu, nemot
attiecigi véra cilvekiem paredzéto zalu terapeitisko iedar-
bibu, pécregistracijas drofuma pétijumu un farmakovigi-
lances revizijas veiksanu un noveértéjumu.”

Regulas 62. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu groza 3adi:

i) pirmo dalu aizst3j ar $adam dalam:

“Ja saskana ar $o regulu kadai no 56. panta 1. punkta
minétajam komitejam ir janoveérté cilvékiem pare-
dzétas zales, ta iece]l vienu no locekliem par refe-
rentu, nemot véra dalibvalsti pastavoso pieredzi.
Attieciga komiteja var iecelt otru locekli par lidzrefe-
rentu.
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riska vérteSanas komiteja, ciesi sadarbojas ar Cilvé-
kiem paredzéto zalu komitejas vai attiecigo cilvékiem
paredzéto zalu atsauces dalibvalsts nozimétu refe-
rentu.”;

i) ceturto dalu aizst3j ar $adu dalu:

“Ja viena no komitejas atzinumiem ir parskatiSanas
prasiba un ja 3ada iespja ir paredzéta Savienibas
tiesibu aktos, attieciga komiteja iecel citu referentu
un vajadzibas gadijuma citu lidzreferentu, kas nav
iecelti sakotn€jam atzinumam. ParskatiSanas proce-
dora var risinat tikai tos atzinuma jautajumus,
kurus ir sakotngji izvirzijis pieteikuma iesniedzéjs,
un tie var balstities tikai uz zinatniskajiem datiem,
kas bija pieejami, kad komiteja pienéma sakotnéjo
atzinumu. Pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit, lai
komiteja saistiba ar parskatiSanu apspriestos ar zinat-
nisko padomdevéju grupu.”;

b) panta 2. punkta pirmo dalu aizstdj ar $adu dalu:

“Dalibvalstis nostita Agentirai to valsts ekspertu vardus
un uzvardus, kam ir pieradita cilvékiem paredzéto zalu
vértesanas pieredze un kas, pemot véra 63. panta 2.
punktu, varétu darboties kadas komitejas darba grupas
vai zinatniskajas padomdevéjas grupas, kuras ir minétas
56. panta 1. punktd, kopa ar noradém par vinu kvalifi-
kaciju un ipaSajam pieredzes jomam.”;

¢) panta 3. punkta pievieno $adu dalu:

“Pirmo un otro dalu pieméro ari koordinacijas grupas
referentu darbam attieciba uz vinu uzdevumu izpildi
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g,
107k un 107.q pantu.”

16. Regulas 64. panta 2. punktu groza 3adi:

a) punkta b) apakSpunktu aizstdj ar $adu apakSpunktu:

“b) visu Agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 56.
panta 1. punktd minéto komiteju darbibu veikSanai,
tostarp par atbilstosu zinatnisko un tehnisko

17.

18.

19.

20.

atbalstu koordinacijas grupai;”

b) punkta d) apakSpunktu aizstdj ar $adu apakSpunktu:

“d) atbilstoSas koordinacijas nodrosinsanu starp 56.
panta 1. punkta minétajam komitejam un vajadzibas
gadijuma starp komitejam un koordinacijas grupu;”.

Regulas 66. panta g) punkta vardus “67. pants” aizstaj ar
vardiem “68. pants”.

Regulas 67. pantu groza $adi:

a) panta 3. punkta pirmo dalu aizstdj ar $adu dalu:

“Agentiiras ienémumi ir Savienibas ieguldijums un uzné-
mumu maksa par Savienibas tirdzniecibas atlauju
sapems$anu un uzturéanu un citiem Agentiras vai koor-
dinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz
to uzdevumu izpildi saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c, 107.¢, 107.g, 107.k un 107.q pantu.”;

b) panta 4. punktu aizstdj ar sadu punktu:

“4.  Darbibas attieciba uz farmakovigilanci, sazinas
tikliem un tirgus uzraudzibu pastavigi kontrolé valde,
lai nodro§inatu Agentiiras neatkaribu. Tas neizslédz, ka
par 3o darbibu veik§anu Agentiira prasa maksu no tirdz-
niecibas atlaujas turétajiem ar nosacijumu, ka ir stingri
garantéta Agentiiras neatkariba.”

Regulas 82. panta 3. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“3. Neskarot 9. panta 4. punkta a) lidz d) apak$punkta
un 34. panta 4. punkta a) lidz e) apakSpunkta minéto
dokumentu satura unikalo Savienibas specifiku, 31 regula
neaizliedz izmantot divus vai vairakus tirdzniecibas nofor-
méjumus noteiktam cilvékiem paredzétam zalém, uz kuram
attiecas viena tirdzniecibas atlauja.”

Regulas 83. panta 6. punkta otro teikumu aizstaj ar $adu
teikumu:

“Regulas 28. panta 1. un 2. punktu pieméro mutatis
mutandis.”
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21. leklauj sadus pantus:

“87.a pants

Lai saskapotu $aja regula noteikto farmakovigilances
darbibu veiksanu, Komisija pienem Direktivas 2001/83/EK
108. panta noteiktos istenosanas pasakumus, kas aptver
$adas jomas:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas saturs un uzturé-
$ana, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs;

b) kvalitates sistémas prasibu minimums Agentiras farma-
kovigilances darbibu veiksanai;

¢) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un stan-
dartu izmantoana farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimums attieciba uz datu uzraudzibas meto-
diku datubazé Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni
riski vai ari riski ir mainijusies;

e) forma un saturs, kada dalibvalstis un tirdzniecibas
atlaujas turétaji elektroniski zino par varbatgjam bla-
kusparadibam;

f) elektronisko periodiski atjauninato dro$uma zigojumu
un riska parvaldibas planu forma un saturs;

g) protokolu, kopsavilkumu un galigo pétjjlumu zigojumu
par pécregistracijas drosuma pétijumiem forma un
saturs.

Minétajos pasakumos nem véra farmakovigilances joma
veikto darbu starptautiskaja saskano$ana, un vajadzibas
gadijuma tos parskata, lai pielagotu tehnikas un zinatnes
attistibai. Minétos pasakumus pienem saskana ar 87.
panta 2. punkta minéto regulativo procedaru.

87.b pants

1.  Pilnvaras pienemt 10.b panta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2011. gada
1. janvara. Komisija sagatavo zinojumu par delegétajam
pilnvaram vélakais seSus méneSus pirms piecu gadu laik-
posma beigam. Pilnvaru delegéSana tick automatiski paga-
rinata par tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome to neatsauc saskana ar 87.c pantu.

2. Tiklidz ta pienem delegéto aktu, Komisija par to
pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Pilnvaras piepemt delegétus aktus Komisijai tiek
pieskirtas, ievérojot 87.c un 87.d panta izklastitos nosaci-
jumus.

87.c pants

1. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var
atsaukt 10.b panta minéto pilnvaru delegésanu.

2. lestade, kura ir sakusi iek$&ju procediru, lai pienemtu
lémumu par to, vai atsaukt pilnvaru delegéSanu, censas
laikus pirms galigd lémuma pienemsanas informét otru
iestadi un Komisiju, noradot, kuras delegétas pilnvaras
varétu tikt atsauktas, un §is atsaukSanas iespg&amos ie-
meslus.

3. Ar atsaukSanas lémumu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegéSanu. Lémums stdjas spéka nekavéjoties vai vélakaja
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka eso3os dele-
gétos aktus. Lémumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

87.d pants

1. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus
pret delegéto aktu divos ménesos no ta pazinosanas dienas.

Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas minéto laik-
posmu pagarina par diviem ménesiem.

2. Ja péc 1. punkta minéta laikposma beigam ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus pret dele-
g€to aktu, to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest, un
tas stajas spéka diend, kas taja noteikta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vest-
nesi, un tas var staties spéka pirms minéta laikposma
beigam, ja gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informeé-
jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus.

3. Ja 1. punkta minétaja laikposma Eiropas Parlaments
vai Padome izsaka iebildumus pret delegéto aktu, tas
nestajas spéka. lestade, kas izsaka iebildumus pret delegéto
aktu, iebildumus pamato.”
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2. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1394/2007

Regulas (EK) Nr. 1394/2007 20. panta 3. punktu aizstaj ar adu
punktu:

“3.  Agentiras izpilddirektors nodrosina attiecigu koordina-
ciju starp Uzlaboto terapiju komiteju un citam Agentiras
komitejam, jo Ipasi Cilvekiem paredzéto zalu komiteju,
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju un Reti sasto-
pamu slimibu arstéSanas zalu komiteju, to darba grupam
un citam zinatniskam padomdevéja grupam.”

3. pants
Parejas noteikumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdja piendkumu uzturét un péc
pieprasijuma darit pieejamu farmakovigilances sistémas pamat-
lietu par vienam vai vairakam cilvekiem paredzétajam zalém, ka
noteikts 104. panta 3. punkta b) apakSpunktd Direktiva
2001/83[EK, kas grozita ar Direktivu 2010/84/ES, ko pieméro
cilvékiem paredzétam zalém, kuras ir atlautas saskana ar 21.
pantu Regula (EK) Nr. 726/2004, kas grozita ar $o regulu,
pieméro tirdzniecibas atlaujam, kuras pieskirtas pirms 2012.
gada 2. jilija, skaitot no vai nu:

a) dienas, kura $is tirdzniecibas atlaujas ir atjaunotas; vai

b) dienas, kad beidzas tris gadu laikposms, kas sakas no 2012.
gada 2. julija,

atkariba no ta, kur§ datums ir agraks.

2. Procediru, kura noteikta 107.m lidz 107.q panta Direk-
tiva 2001/83[EK, kas grozita ar Direktivu 2010/84/ES ko
pieméro saskana ar 28.b pantu Regula (EK) Nr. 726/2004,
kas grozita ar $o regulu, pieméro tikai pétjjumiem, kas sakti
péc 2012. gada 2. julija.

3. Agenturas pienakumu, kas noteikts Regulas (EK) Nr.
726/2004, kas grozita ar $o regulu, 28.c panta 1. punkta otraja
dala, pieméro péc tam, kad valde pazinojusi, ka datubaze Eudra-
vigilance darbojas pilniba.

4. pants
Stasanas spéka un piemérosana

Si regula stdjas speka nakamaja diena péc tis publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2012. gada 2. julija.

Strasbiira, 2010. gada 15. decembris

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs

O. CHASTEL

priekSsedetajs
J. BUZEK



