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14.11.2012.

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 1027/2012
(2012. gada 25. oktobris),

ar ko Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza attieciba uz farmakovigilanci

(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 ¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nositiSanas valstu parlamentiem,

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

péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (2),

ta ka:

(1)

()
¢

)

Lai registrétu zalu uzraudziba biitu parredzama, zales,
kam pieméro noteiktus pécregistracijas droSuma nosaci-
jumus, butu sistematiski jaieklauj to zalu saraksta, kuram
pieméro papildu uzraudzibu, kas paredzéta ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu
(EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (3).

Turklat tirdzniecibas atlaujas turétaja brivpratigai ricibai
nebitu jarada situacija, kad bazas par Savieniba registrétu
zalu risku vai labumu netiek pienacigi nemtas véra visas
dalibvalstis. Tapéc tirdzniecibas atlaujas turétdgjam batu
jainformé Eiropas Zalu agentira par iemesliem, kuru
de] zales tiek atsauktas vai tiek partraukta to laiSana tirgd,
vai tiek pieprasits anulét vai neatjaunot tirdzniecibas
atlauju.

Nemot véra to, ka $is regulas mérki, proti, paredzét
Ipasus farmakovigilances noteikumus un uzlabot tadu
cilvékiem paredzétu zalu drosumu, kas registrétas saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, nevar pietickami labi
sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka $o merki var
labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5.
panta noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar

OV C 181, 21.6.2012., 202. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2012. gada 11. septembra nostaja (Oficialaja
Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2012. gada 4. oktobra
lémums.

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

)

minétaja panta noteikto proporcionalitates principu 3aja
regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi
minéta mérka sasniegsanai.

Tapéc Regula (EK) Nr. 726/2004 bitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

1)

3)

regulas 13. panta 4. punkta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino Agentdrai tad, ja attie-
cigo zalu laiSana dalibvalsts tirgli uz laiku vai pastavigi tiek
partraukta. Izpemot arkartéjus apstaklus, $adu pazigojumu
sniedz vismaz divus ménesus pirms tam, kad zales partrauc
laist tirgh. Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 14.b
pantu informé Agentiru par $adas ricibas iemesliem.”;

ieklauj $adu pantu:

“14.b pants

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nekavéjoties pazino
Agentiirai par jebkuru darbibu, ko tas veic, lai apturétu
zalu tirgoSanu, atsauktu zales no tirgus, pieprasitu tirdznie-
cibas atlaujas atsaukSanu vai nepieteiktos tirdzniecibas
atlaujas atjaunoSanai, un par attiecigas ricibas iemesliem.
Tirdzniecibas atlaujas turétdjs jo ipasi zino par to, vai $adas
ricibas pamata ir kads no Direktivas 2001/83/EK 116. panta
vai 117. panta 1. punkta izklastitajiem apsvérumiem.

2. Informaciju, ievérojot 33 panta 1. punktu, tirdzniecibas
atlaujas turétajs sniedz ari gadijumos, ja tas noticis tresa
valsti un ja $adas ricibas pamata ir kads no Direktivas
2001/83/EK 116. panta vai 117. panta 1. punkta minétajiem
iemesliem.

3. Sa panta 1. un 2. punkta minétajos gadijumos Agen-
tira, lieki nevilcinoties, nosita $o informaciju dalibvalstu
kompetentajam iestadém.”;

regulas 20. panta 8. punktu aizstaj ar $adu:
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“8.  Ja procediira ir ar farmakovigilanci saistitu datu novér-
téSanas rezultats, Agentiiras atzinumu saskana ar $a panta 2.
punktu pienem Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, pamato-
joties uz Farmakovigilances riska novértgjuma padomdevéjas
komitejas ieteikumu, un pieméro Direktivas 2001/83/EK
107 panta 2. punktu.”;

regulas 23. pantu aizstdj ar sadu:

“23. pants

1. Agentiira 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 registrétas Savieniba un kuras satur jaunu
aktivu vielu, kas lidz 2011. gada 1. janvarim nebija
nevienu Savieniba registrétu zalu sastava;

b) jebkuram biologiskas izcelsmes zalém, uz kuram neat-
tiecas a) apak$punkts un kuras registrétas péc 2011.
gada 1. janvara;

) zalém, kuras registrétas saskana ar $o regulu, ievérojot
nosacjumus, kas minéti 9. panta 4. punkta cb) apaks-
punkta, 10.a panta 1. punkta pirmas dalas a) apak$punkta
vai 14. panta 7. vai 8. punktd;

d) zalém, kuras registrétas saskana ar Direktivu 2001/83/EK,
ieverojot tas 21.a panta pirmas dalas b) un ¢) punkta, 22.
panta vai 22.a panta 1. punkta pirmas dalas a) apaks-
punkta minétos nosacjjumus.

l.a  Péc Komisijas pieprasjuma un péc apsprieSanas ar
Farmakovigilances riska noveértéjuma padomdevéju komiteju
zales, kas registrétas saskana ar o regulu, ievérojot nosaci-
jumus, kuri minéti 9. panta 4. punkta c), ca) vai cc) apaks-
punkta, 10.a panta 1. punkta pirmas dalas b) apakspunkta
vai 21. panta 2. punkta, ari var ieklaut $a panta 1. punkta
minétaja saraksta.

Péc valsts kompetentas iestades pieprasijuma un péc apsprie-
§anas ar Farmakovigilances riska noveértéjuma padomdevéju
komiteju zales, kas ir registrétas saskana ar Direktivu
2001/83/EK, un ievérojot 3is direktivas 21.a panta pirmas
dalas a), d), e) vai f) punkta, 22.a panta 1. punkta pirmas
dalas b) apak$punkta vai 104.a panta 2. punkta minétos
nosacijumus, ari var ieklaut $a panta 1. punkta minétaja
saraksta.

2. Sa panta 1. punktd minétaja sarakstd ieklauj elektro-
nisku saiti uz informaciju par zalém un uz riska parvaldibas
plana kopsavilkumu.

=

3. Gadijumos, kas minéti 832 panta 1. punkta a) un b)
apakSpunkta, Agentira izpem zales no saraksta, tiklidz ir
pagdjusi pieci gadi péc Savienibas termina, kas minéts Direk-
tivas 2001/83/EK 107.c panta 5. punkta.

$a panta 1. punkta ¢) un d) apakspunktd un l.a punktd
minétajos gadijumos Agentiira izpem zales no saraksta,
tiklidz nosacijumi ir izpilditi.

4. Attiecigo 1. punkta minétaja saraksta ieklauto zalu
apraksta un lietoganas instrukcija ir norade “Sim zalém tiek
piemérota papildu uzraudziba”. Pirms $is norades ir melns
simbols, ko Komisija, pamatojoties uz Farmakovigilances
riska noveértéjuma padomdevéjas komitejas ieteikumu, izvélas
lidz 2013. gada 2. jalijam, un tam seko atbilstigs standarti-
z&ts paskaidrojoss teikums.

4a Lidz 2018. gada 5. junijs Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par 1. punkta minéta
saraksta izmantoSanu, pamatojoties uz pieredzi un datiem,
ko sniegusas dalibvalstis un Agentiira.

Attieciga gadjjuma Komisija, pamatojoties uz minéto zino-
jumu un péc apspriesanas ar dalibvalstim un citam ieintere-
sétajam personam, iesniedz priekslikumu, lai grozitu notei-
kumus attieciba uz 1. punkta minéto sarakstu.”;

regulas 57. pantu groza $adi:

a) 1. punkta otras dalas ¢) un d) apak$punktu aizstdj ar
sadiem:

“c) koordiné Savieniba registrétu zalu uzraudzibu un
sniedz ieteikumus par pasakumiem, kas veicami, lai
garantétu minéto zalu drodu un efektivu lietoSanu, un
jo 1pasi koordiné farmakovigilances pienakumu un
sistému novértéanu un istenosanu un $adas isteno-
Sanas uzraudzibu;

&

izmantojot datubazi, kas ir pastavigi pieejama visam
dalibvalstim, salidzina un izplata informaciju par
Savieniba registrétu zalu iespéjamam blakusparadi-
bam;”;

b) panta 2. punkta otras dalas b) apakSpunktu aizstaj ar
sadu:

“b) tirdzniecibas atlaujas turétdji, izmantojot a) apaks-
punktd minéto formatu, ne vélak ka 2012. gada
2. julija elektroniski iesniedz Agentirai informaciju
par visam cilvékiem paredzétajam zalém, kas ir regis-
trétas Savieniba;”.

2. pants

S regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tis publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
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To pieméro no 2013. gada 5. junijs, iznemot ar So regulu grozitos Regulas (EK) Nr. 726/2004 23. panta 4.
punktu, 57. panta 1. punkta otras dalas ¢) un d) apakSpunktu un 57. panta 2. punkta otras dalas b)
apaks$punktu, kurus pieméro no 2012. gada 4.decembris.

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

Strasbira, 2012. gada 25. oktobri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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