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Pamatnostadnes par Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. un 3. punkta piemérosanas aspektiem —
zdlu un tadu atlautu zalu reti sastopamu slimibu arstésanai lidzibas novertéjums, kuram pieskirts
tirgus izpémuma statuss, un atkapju pieméros$ana no minéta tirgus iznémuma statusa

(2008/C 242/08)

1. IEVADS

Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 5. punkta teikts, ka Komi-
sija izstrada detalizétas pamatnostadnes par minétas regulas
8. panta pieméro$anu. Ar §im pamatnostadném minéta prasiba
tiek dalgji izpildita, un tajas sniegti noradijumi par minétas
Regulas 8. panta 1. un 3. punkta piemérosanu.

Sis pamatnostadnes jalasa saistiba ar sadiem dokumentiem:

— Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000
par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai;

— Komisijas Regulu (EK) Nr. 847/2000, ar ko izklasta notei-
kumus kritériju istenosanai, lai zalem pieskirtu zalu reti
sastopamu slimibu arstéSanai statusu, un jédzienu “lidzigas
zales” un “kliniskais parakums” definicijas;

— Komisijas pazinojumu par Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu
arstéanai ('), turpmak — “Komisijas pazinojums”.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu, ja
tirdzniecibas atlauja zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai ir
pieskirta ar centralizéto procediiru vai visas dalibvalstis, Kopiena
un dalibvalstis 10 gadu laika posma neapstiprina citus pietei-
kumus par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai nepieskir
tirdzniecibas atlaujas, vai nepienem pieteikumus, lai paplasinatu
pastavoso tirdzniecibas atlauju pilnvaras, tam pasam terapeiti-
skajam indikacijam, kas attiecas uz lidzigam zaleém (t.s. 10 gadu
tirgus izpémuma statuss) (). “Pieteikums par tirdzniecibas
atlauju pieskirSanu” un “pieteikums, lai paplasinatu pastavoso
tirdzniecibas atlauju pilnvaras” turpmak tiks apvienots jédziena
“pieteikums par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu”.

Attieciba uz 8. panta 1. punktu §is pamatnostadnes sniedz nora-
dijumus par $adiem jautajumiem.

Kadi ir atbilstosie kritériji, lai novértétu zalu lidzibu? Skatit
2. iedalu turpmak.

Kada ir procediira, ko kompetentas iestades izmanto lidzibas
novértésanai? Skatit 3. iedalu turpmak.

Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 3. punkta aprakstiti tris
atkapju veidi no tirgus iznémuma statusa, kas paredzéts minétas
regulas 8. panta 1. punktd: a) originilo zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajs ir devis savu piekriSanu; b) originalo zalu tirdz-
niecibas atlaujas turétajs nevar nodrosinat pietickamus zalu dau-
dzumus; c) otras zales ir drosakas, iedarbigakas vai citadi kliniski
parakas.

(') OVC178,29.7.2003., 2.Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regula (EK)
Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem
Regula (EEK) Nr. 1768f92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 7262004 (OV L 378, 27.12.2006., 1.
Ipp.) paredzéts, ka attieciba uz zalém, kas atzitas par zalem reti sasto-
pamu slimibu arsté$anai, Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta
minéto 10 gadu laika posmu pagarina lidz 12 gadiem, ja izpilditi regula
par pediatriju noraditie kritériji (skatit minétas regulas 37. pantu).

Attieciba uz Regulas (EK) NR. 141/2000 8. panta 3. punktu §is
pamatnostadnes sniedz noradijumus par §adiem jautzgjumiem.

Kada ir atbilsto§a procediira, lai noveértétu, vai piemérojama
viena no atkapém? Skatit 3. iedalu turpmak.

2. VISPARIGIE LIDZIBAS NOVERTEJUMA PRINCIPI

Komisijas Regulas (EK) Nr. 847/2000 3. panta sniegtas $adas
definicijas:

— “lidzigas zales” nozimé zales, kas satur lidzigu aktivo vielu
vai vielas ka tas, kuras sastopamas paslaik apstiprinatas zalés
reti sastopamu slimibu arsté$anai, un kas paredzétas tam
pasam terapeitiskajam indikacijam;

— “lidziga aktiva viela” nozimé identisku aktivo vielu vai aktivo
vielu ar tadam pasaim molekularas struktiiras pamatie-
zimém (bet ne obligati ar visam vienadam molekularas
struktiiras iezimém) un kas iedarbojas tada pasa veida.
Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 sniegti konkréti
piemeéri;

— “aktiva viela” nozimé vielu ar fiziologisku vai farmakologisku
iedarbibu.

Pamatojoties uz Regulas 847/2000 3. panta izklastitajam defini-
cijam, lidzibas novértéjuma, kas veicams divam zalém, uz kuram
attiecas Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. pants, nem véra moleku-
laras struktiiras pamatiezimes, iedarbibas veidu un terapeitiskas
indikacijas. Ja tiek konstatétas ievérojamas atskiribas attieciba uz
vienu kritériju vai vairakiem Siem kritérijiem, zales netiks uzska-
titas par lidzigam. Talak sniegts sikaks paskaidrojums par Siem
trim kritérijiem.

Starptautiskie nepatentétie nosaukumi (SNN) var sniegt provizo-
risku informaciju, lai novértétu molekularas struktiiras pamatie-
zimju un iedarbibas veida lidzibu. SNN sistéma farmakologisku
vielu nosaukumi var atspogulot saistibu, izmantojot kopigu
piedeklu/apakscelmu sistemu.

2.1. Vienas un tis paSas molekularas struktiras pamatie-
zimes

Aktivas vielas molekularas struktiiras pamatiezimju noveértéjuma
janem véra $adi visparigi apsvérumi (pat ja ne visi Sie apsvérumi
attiecas uz makromolekulam, ipasi kompleksam biologiskam
zalém).
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Pieteikuma iesniedz&am $adi japierada ierosinita molekulas
struktiira:

— ciktal iespjams, struktiiras pieradijumi jaapkopo viennozi-
migos divu un triju dimensiju grafiskos attélos;

— ciktal iespjams, precizi jaapraksta aktiva viela, izmantojot
sistematisko terminologiju, pieméram, IUPAC (') vai CAS ()
nomenklatiiru;

— ja aktivajam vielam ir ieteikts SNN nosaukums, jaiesniedz
Pasaules veselibas organizacijas struktiiras norades un zino-
jumi.

Ja iepriek§minéta informacija netiek iesniegta vai nav pieejama,
jasniedz pamatojums.

Zalu molekularas struktiiras pamatiezimes jaapraksta, pamatojo-
ties uz pieradijumiem un salidzinajuma ar pamatiezimém, kas
raksturigas atlautajam zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai.
Jaatgadina, ka molekulas kristaliskaja stavokli (pieméram, pama-
tojoties uz rentgena datiem) dazas novérotas struktiiras atski-
ribas var skist lielakas. Tomér biologisko iedarbibu molekulas
parada $kiduma, tapéc §is kristaliska stavokli noveérotas atskiribas
var nebiit nozimigas lidzibas novértéjuma.

Molekulu strukturalas lidzibas pakapes noteiksana var izmantot
lietojumprogrammatiiry; daudzi tas veidi Jauj izmantot funkciju
“lidzibas meklésana”, lai noteiktu molekulas, kuram ir kopigas
vai lidzigas molekularas uzbaves iezimes (divu vai triju dimen-
siju).

2.2. Viens un tas pats iedarbibas veids

Aktivas vielas iedarbibas veids ir ar farmakologisku mérki
izmantotas vielas mijiedarbibas funkcionalais apraksts; 1 mijie-
darbiba rada farmakodinamisku iedarbibu. Ja iedarbibas veids
nav pilniba pazistams, pieteikuma iesniedz&am japierada, ka
abam vielam nav vienads iedarbibas veids.

Abas aktivas vielas var uzskatit par vielam ar vienadu iedar-
bibas veidu tikai tad, ja tam abam ir vienads farmakologiskais
meérkis un farmakodinamiska iedarbiba.

ledarbibas veidu neietekmé $adas abu vielu atskiribas:
— ievadiSanas veids;

— farmakokinétiskas ipasibas;

— potenciala iedarbiba; vai

— meérka izplatiSanas audos.

Uzskata, ka pirmaknzalém ir tas pats iedarbibas veids, kas to
aktivajam metabolitam.

(") TUPAC — Starptautiska teorétiskas un lietiskas kimijas savieniba.
() CAS — Chemical Abstracts Service, Amerikas Kimijas sabiedribas nodala.

Farmakologisks meérkis parasti ir receptors, ferments, kanals,
parnésatajs vai starpstinu savienosanas process.

Farmakodinamiska iedarbiba ir aktivas vielas iedarbiba uz
kermeni (pieméram, bradikardija). Lai novértétu otro zalu
lidzibu atlautajam zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai,
primara aktivas vielas farmakodinamiska iedarbiba, kas nosaka
terapeitiskas indikacijas, ir farmakodinamiska iedarbiba, kas ir
noteico$a attieciba uz “iedarbibas veidu”.

Divas vielas ar vienu un to pasu farmakologisko mérki var radit
dazadu farmakodinamisko iedarbibu atkariba no mérka noteik-
Sanas vietas vai no ta, vai mérkis ir aktivéts vai tiek kavéts.

Divas aktivas vielas ar vienu un to pa$u farmakodinamisko
iedarbibu var bat vérstas uz dazadiem farmakologiskiem
meérkiem. Ja $is divas aktivas vielas ir vérstas uz vairdkiem
mérkiem (tostarp viena un ta pasa receptora apakstipiem) un
tam ir vismaz viens kopéjs merkis, jaapsver, vai kopéjais(-ie) mérkis
(i) izskaidro primaro farmakodinamisko iedarbibu, kas nosaka
terapeitiskas indikacijas. (%)

2.3. Vienas un tas pasas terapeitiskas indikacijas

Zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai terapeitiskas indikacijas
nosaka tirdzniecibas atlauja, un $im indikacijam jaattiecas uz
(iespgjams plasaku) reti sastopamu slimibu, kurai pieskirts $ads
statuss (skatit Komisijas pazinojuma C.1. iedalu).

Ja zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai ir pieskirta tirdznie-
cibas atlauja attieciba uz indikacijam, kas ir izraudzitas slimibas
apakstips, to otro zalu tirgus atlaujas pieteikuma, kuras pare-
dzetas atskirigajam terapeitiskajam indikacijam un lidz ar to
citam vienas un tas pasas reti sastopamas slimibas, kurai
pieskirts 3ads statuss, apakstipam, janosaka, ka atskiriba starp
abiem apakstipiem ir kliniski nozimiga. Ja parklajas divu kie-
tami dazadu veidu terapeitisko indikaciju mérka populacijas,
otrajam pieteikuma iesniedz&am batu jaiesniedz iestadei apléses
par §is parklasanas apjomu. Parklaanas apjoms iestadei bis
svarigs faktors, lai noteiktu, vai prasiba par divu dazadu veidu
terapeitiskajam indikacijam ir atbalstama.

3. PROCEDURA, LAI NOVERTETU LIDZIBU UN PIEMEROTU
8. PANTA 3. PUNKTA MINETAS ATKAPES

3.1. Kompetenta jestade

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu
Kopiena un dalibvalstis 10 gadu laika posma neapstiprina
citus pieteikumus par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu zalem
(turpmak ari “otras zales”), kas ir lidzigas atlautajam zalem reti
sastopamu slimibu arsté$anai (turpmak ari “pirmas zales”).

(}) Pieméram, uzskatitu, ka atenololam un propanololam ir viens un tas

pats iedarbibas veids attieciba uz to indikacijam hipertensijas gadijuma,

at ja tiem batu atskiriga selektivitate un potenciala iedarbiba

1 receptora un J?Z receptora limeni. No otras puses, pieméram, neuz-

skatitu, ka karvedilolam un metaprololam biitu ta pati iedarbiba; lai gan

tie abi bloké b receptoru, to iedarbibas veids at3kiras nopietnas sastré-

guma sirds mazspéjas gadijum3, jo karvedilols vél papildus bloké
areceptoru.
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Kompetenta iestade, kas atbild par lidzibas noveértéjuma izsnieg-
§anu un vajadzibas gadijuma par kadas 8. panta 3. punkta
minétas atkapes kriteriju izpildi (‘kompetenta vértétajiestade”),
janosaka atkariba no otro zalu tirdzniecibas atlaujai izraudzita
cela. Otrajam zalém atlauju var izsniegt, izmantojot valstu starp-
niecibu (zales, kas nav paredzétas reti sastopamu slimibu arsté-
Sanai (1)) vai centralizéti (zales reti sastopamu slimibu arstésanai
vai zales, kas nav paredzétas reti sastopamu slimibu arstésanai).

Agentiira ir kompetenta vértétajiestade attieciba uz centralizéti
iesniegtiem to otro zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem,
kuras jasalidzina ar atlautajam zalém reti sastopamu slimibu
arstésanai.

Ja pieteikumus iesniedz, izmantojot valsts, savstarpéjas atzi-
$anas vai decentralizétas procediras, kompetenta(-as) vérteta-
jiestade(-es) ir attieciga(-as) valsts kompetenta(-as) iestade(-es).

3.2. ValidéSana

Pieteikuma iesniedz&jam, kas vélas sapemt tirdzniecibas atlauju
(‘otrajam”) zalém, kas, iesp&ams, ir lidzigas atlautajam
(“pirmajam”) zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, bis jaie-
sniedz pienacigi dokumenti, kuros atspogulota vipa nostaja
attieciba uz otro zalu lidzibu pirmajam zalém, un attieciga gadi-
juma pamatojums tam, ka piemérojama kada no 8. panta
3. punkta minétajam atkapém (skatit 3.3. iedalu “informacija, ko
iesniedz pieteikuma iesniedzgjs” un 3.4. iedalu “attiecigo zalu
noteik$ana..”).

Ja sie dokumenti/pamatojums bis ieklauts pieteikuma, kompe-
tenta veértétajiestade validés otro zalu pieteikumu. Pieteikuma
iesniedzgjiem jaapzinas, ka validé$ana ir formala parbaude (par
to, ka iesniegti visi attiecigie dokumenti), tomeér no tas nevar
neko secinat par pieteikuma vértéjumu péc biitibas.

Ja pieteikums attiecas uz generiskam zalém, piepem, ka tas ir
lidzigas. Tapéc pieteikumu nevar validét, pirms beidzies tirgus
iznémuma statusa periods, ja vien nav iesniegts pamatojums, lai
atbalstitu kadu no 8. panta 3. punkta minétajam atkapém.

3.3. Informacija, ko iesniedz pieteikuma iesniedz&js

Informacija par iespéamo ‘lidzibu” un vajadzibas gadijuma —
pamatojums, kapéc piemérojama kiada no Regulas 141/2000
8. panta 3. punktd minétajam atkapém, jaiesniedz tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma 1.7. moduli.

3.3.1 Lidziba

1.7.1. moduli jaieklauj zinojums par lidzibu, kura lidzibas
konteksta, kas definéta Regulas (EK) Nr. 847/2000 3. panta
3. punkta, zales salidzinatas ar atlautajam zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai un izdariti secinajumi par to, vai zales ir vai

(") No 2005. gada 20. novembra zales reti sastopamu slimibu arstéSanai,
kuram pieskirts $ads statuss, var atlaut, vienigi izmantojot centralizéto
atlaujas pieskirSanas procediiru (Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta
1. punkts). Tapéc otras zales var atlaut, vienigi izmantojot valstu starp-
niecibu, ja tas nav zales reti sastopamu slimibu arstésanai.

nav lidzigas, turklat lidzibas noveértéSanai izmantoti $adi tris
kritériji:

— molekularas struktiiras iezimes;
— iedarbibas veids un
— terapeitiskas indikacijas.

Ipasi siki japaskaidro pirmie divi kritériji. Ja pieteikuma iesnie-
dzgjs norada, ka abas zales nav lidzigas, tad $is apgalvojums
japamato.

3.3.2 Atkapes

Lai pieraditu, ka piemérojama kada no tas pasas regulas 8. panta
3. punkta a) lidz ¢) apakSpunktd minétajam atkapém, vajadzibas
gadijuma 1.7.2. moduli jaiesniedz $ada informacija.

3.3.2.1 8. panta 3. punkta a) apak$punkts

Ja originalo zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai tirdzniecibas
atlaujas turétdjs ir devis savu piekriSanu otram pieteikuma
iesniedzgjam:

zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai tirdzniecibas atlaujas ture-
taja vestule, ko tas parakstijis un kas apstiprina vina/vinas piekri-
$anu tam, ka otrais pieteikuma iesniedzéjs iesniedz tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000
8. panta 3. punkta a) apak$punktu.

3.3.2.2 8. panta 3. punkta b) apak$punkts

Ja originalo zalu reti sastopamu slimibu arstésanai tirdzniecibas
atlaujas turétdjs nevar nodroSinat pietiekamus zalu dau-
dzumus:

zinojums, kurd aprakstits, kapéc zalu reti sastopamu slimibu
arstéSanai piegade tiek uzskatita par nepietieckamu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 3. punkta b) apak$punktu.

Zinojuma jaieklauj detalizéta informacija par piegades problemu
un paskaidrojums, kapéc nevar apmierinat pacientu vajadzibas
reti sastopamu slimibu indikaciju gadijuma. Visi apgalvojumi
japamato ar kvalitativam un kvantitativam atsaucém.

3.3.2.3 8. panta 3. punkta c) apak$punkts

Ja otrais pieteikuma iesniedzéjs var pieteikuma pieradit, ka otras
zales, kaut ari lidzigas zalem reti sastopamu slimibu arstésanai,
kas jau ir apstiprinatas, ir drosakas, iedarbigakas vai citadi
kliniski parakas:

kritisks zinojums, kura pamatots, kapéc otras zales tiek uzska-
titas par “kliniski parakam” salidzinagjuma ar atlautajam zalém
reti sastopamu slimibu arstéSanai saskana ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 8. panta 3. punkta c) apakSpunktu.
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Zinojuma jaieklauj abu zalu salidzindjums “kliniska parakuma”
konteksta, ka definéts Regulas (EK) Nr. 847/2000 3. panta
3. punkta d) apakspunkta, ipasi atsaucoties uz

— klinisko pétjjumu rezultatiem;

— zinatnisko literattru.

3.4. Attiecigo zalu noteikSana, lai veiktu lidzibas parbaudi

Visos tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas gadijumos
kompetenta vertétajiestade parbauda, kuras atlautas zales reti
sastopamu slimibu arstéSanai janem veéra, lai novértétu iesp&amo
lidzibu. Si parbaude javeic pirms pieteikuma validésanas.

Ja kompetenta vértétajiestade nosaka iesp&amu lidzibu, par kuru
pieteikuma iesniedzéjs nav informéjis pirms valideSanas, pietei-
kuma iesniedzgju aicinas papildinat pieteikumu ar informaciju
par “lidzibu” un vajadzibas gadijjuma — par kadu no 8. panta 3.
punktd minétajam atkapém. Pieteikuma valideana tiks veikta
vienigi tad, kad pieteikuma iesniedzéjs bis iesniedzis zinojumu,
kura pamatota lidzibas neesiba, vai informaciju, kura pamatota
kadas 8. panta 3. punktd minétas atkapes piemérosana; skatit
iepriek§ 3.3. iedalu “informacija, ko iesniedz pieteikuma iesnie-
dzgjs”.

No pieteikuma validésanas lidz atzinuma pienemsanaiftirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanai var paiet ilgs laiks, tapéc, pirms
pieskirt/grozit tirdzniecibas atlauju, kompetentajai vertétajies-
tadei vélreiz javeic parbaude par iesp&jami lidzigim zalém reti
sastopamu  slimibu arsté$anai, jo tostarp var bt izsniegtas
atlaujas jaunam zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, kas
paredzétas tai pasai slimibai.

Ja tiek izmantota centralizéta procediira, agentiira atkartos
parbaudi par iesp&jamu lidzibu zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai, pirms Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CPZK) biis
sniegusi pozitivu atzinumu. Ja tiks noteiktas vél iesp&ami
lidzigas zales, pieteikuma iesniedzgju aicinas iesniegt attiecigus
papildu dokumentus par $o lidzibu (un vajadzibas gadijuma
dokumentus, kas pamato kadas 8. panta 3. punkta minétas
atkapes piemeérosanu). “Procediiras termini” tiks atlikti, lidz bas
iesniegti Sie dokumenti.

Ja laika, kad procediira tiek veikta Eiropas Komisijas limeni, kas
sagatavo tirgus atlaujas pieskirSanas lemumu, tiek konstatétas
jaunas iespgjami lidzigas zales, Eiropas Komisija CPZK atzinumu
var nosiitit atpakal agentiirai, lai veiktu papildu novértésanu.

3.5. Lidzibas novertésanas un atkapes piemérosSanas proce-
diira, pamatojoties uz “klinisko parakumu”

Péc to attiecigo zalu noteikSanas, kuram veikt zalu lidzibas
parbaudi, kompetenta vertétajiestade saks lidzibas novértésanas
procediru un, ja tas atzinums par lidzibu bas pozitivs, proce-
diiru, lai novertétu, vai piemérojama kada 8. panta 3. punkta
minéta atkape.

Kompetenta vértétajiestade novérté “lidzibu” un vajadzibas gadi-
juma atkapes par “klinisko parakumu” pieméroSanas kritériju
izpildi, vienlaikus veicot zalu kvalitates/drosuma/iedarbiguma
novertejumu.

Ja kompetenta vertétajiestade jau novértéSanas laika secina, ka
novértgjamas zales ir lidzigas atlautam zalem reti sastopamu
slimibu arstéSanai, pieteikuma iesniedz&u Saja laika aicinas
iesniegt informaciju, kas pamato kadas 8. panta 3. punkta
minétas atkapes piemérosanu.

3.5.1. Centralizéta procediira

CPZK atzinums par “lidzibu” un vajadzibas gadjjuma —
“klinisko parakumu” ietilpst visparéja atzinuma par kvalitatif
drosumulfiedarbigumu. Ja tiek novértéts kliniskais parakums,
kliniska parakuma pamatojums jaatspogulo Eiropas publiska
novértéjuma zinojuma.

CPZK atzinuma parbaude

Ja CPZK ir pabeigusi lidzibas novért§umu un vajadzibas gadi-
juma novertéjusi atkapes par “klinisko parakumu” piemérosanas
kritériju izpildi, pieteikuma iesniedzgjs saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 9. panta 2. punktu var pieprasit CPZK atzinuma
parbaudi.

Zinatniskas konsultacijas vai atbalsts parbaudes
plana sagatavos$ana saistiba ar lidzibas un kliniska
parakuma jautajumiem

Pieteikuma iesniedz&ji, kas vélas izstradat zales, kuras varétu bt
lidzigas zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, var pieprasit
CPZK zinatniskas konsultacijas (vai atbalstu parbaudes plana
sagatavo$and). Pieprasot konsultacijas, pieteikuma iesniedz&jam
jaizklasta sava nostaja attieciba uz lidzibu un vajadzibas gadi-
juma jasniedz pamatojums kadas atkapes piemérosanai.

Ja pieteikuma iesniedzgjs plano atsaukties uz atkapi par klinisko
parakumu, var un ieteicams pieprasit zinatniskas konsultacijas
vai atbalstu parbaudes plana sagatavosana saistiba ar ta pétjjuma
(-u) piemérotibu, kas planots, lai pieraditu klinisko parakumu.

3.5.2 Valsts, savstarpejas atziSanas un decentralizetas procediiras

Ir Joti ieteicams, lai attieciga valsts kompetenta veértétajiestade
valsts, savstarpéjas atziSanas vai decentralizéta procediira infor-
métu agentiru, tiklidz tiek konstatéts, ka atlautam zalém reti
sastopamu slimibu arsté$anai, iespéjams, ir lidzigas zales. Lai
Kopiena nodrosinatu lidzibas un kliniska parakuma novérte-
$anas saskanigumu, ieteicams veikt konsultaciju procesu, kura
biitu iesaistita agentiira, CPZK un valsts iestade.

Visos gadijumos agentiira jainformé par valsts iestades secinaju-
miem par lidzibu un vajadzibas gadjjuma — par klinisko para-
kumu.
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3.6. Procediira, lai piemérotu atkapi, pamatojoties uz
“nespéju nodrosinat pietiekamus daudzumus”

Lai piemérotu atkapi, kas izklastita Regulas (EK) Nr. 141/2000
8. panta 3. punkta b) apakSpunkta, proti, originalo zalu reti
sastopamu slimibu arstéanai tirdzniecibas atlaujas turétajs nevar
nodrosinat pietickamus zalu daudzumus, otro zalu pieteikuma
iesniedz&jam jaiesniedz kompetentajai vertétajiestadei zinojums,
kura pamatota 31 atkape (skatit iepriek§ 3.3. iedalu “informacija,
ko iesniedz pieteikuma iesniedzgjs”).

Kompetentajai vértétajiestadei janosiita pieteikuma iesniedzéja
zinojums (citam) dalibvalstim, lai tas varétu izteikt komentarus.
Turklat kompetentajai vértétajiestadei jasazinas ar originalo zalu
tirdzniecibas atlaujas turétdju, aicinot to rakstiski iesniegt
komentarus. Kompetentajai vértetajiestadei japienem nostaja par
atkapes pieméroSanas nosacijumu izpildi, nemot véra pietei-
kuma iesniedzéja zinojumu, ka ari dalibvalstu un tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtos komentarus. Ja atkapi noveérté centra-
lizéta procediira, §1 nostaja ietilpst CPZK atzinuma.

3.7. Vienlaicigs diva tadu pieteikumu noveértéjums, kas
attiecas uz vienu un to pasu reti sastopamu slimibu
3.7.1 Centralizéta procediira

Ja, pamatojoties uz vienlaikus agenttirai iesniegtiem pieteiku-
miem, vienlaikus tiek veiktas divas procediras, lai pieskirtu

tirdzniecibas atlaujas iesp&ami lidzigam zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai, var bat $adi risinajumi.

Absoliita arkartas gadijuma, ja tirdzniecibas atlauju pieteikumi
attieciba uz vienam un tam pasam reti sastopamu slimibu indi-
kacijam ir sanemti vienlaikus un tos vienlaikus apstrada saskana
ar farmacijas jomas tiesibu aktu noteikumiem, un atlaujas
izsniegSanas procediiras notiek vienlaikus, atzinums par divu zalu
lidzibu nav vajadzigs.

No otras puses, ja attieciba uz $iem vienlaicigajiem tirdzniecibas
atlauju pieteikumiem abas atlaujas pieskir§anas procediiras neno-
tiek vienlaikus, jo katra pieteikuma parbaude notiek atseviski, ir
vajadzigs atzinums par lidzibu. Tiklidz kadas zales, kas pare-
dzetas reti sastopamu slimibu arstéSanai, sapem tirdzniecibas
atlauju, citu (otro) zalu pieteikuma iesniedzéjs tiek informéts, ka
iespgjami lidzigam zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai
pieskirta tirdzniecibas atlauja. Sim pieteikuma iesniedzg&am
pieprasis zinojumu par “lidzibu” un vajadzibas gadijjuma —
pamatojumu kadas 8. panta 3. punkta minétas atkapes pieméro-
$anai.

3.7.2 Valsts, savstarpéjas atziSanas un decentralizetas procediiras

Ja zalém pieskirts zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statuss
un notiek to tirdzniecibas atlaujas noveértéSana, tomér Eiropas
Komisija to vél nav pieskirusi, var rasties situacija, kad valsts
iestade vienlaikus veic novért§jumu iespéjami lidzigam (zales,
kas nav zales reti sastopamu slimibu arstéSanai (%)) zalém. Ta ka
vél nav atlautu zalu reti sastopamu slimibu arstésanai, var
pieskirt tirdzniecibas atlauju (bez atzinuma par lidzibu).

() Skatit ieprieks 3.1. iedalJu —no 2005. gada 20. novembra ziles reti
sastopamu slimibu arstésanai, kuram pieskirts $ads statuss, var atlaut,
vienigi izmantojot centralizéto atlaujas pieskirSanas procediiru.



