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SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISJJA

Komisijas pazinojums - Siki izstradatas pamatnostadnes par cilvekiem paredzéto zalu kliniskas
izpétes atlaujas pieprasiSanu kompetentajam iestadém, butisku grozijumu pazinoSanu un izpétes
beigu deklaraciju (CT-1)

(2010/C 82/01)

1. IEVADS 2. Sajas  pamatnostidnés ar étikas komitejam saistitos
o aspektus aplitko tikai tiktal, cik Direktivas 2001/20/EK
1.1. Juridiskais pamats noteikumi ir identiski attieciba uz wvalsts kompetento

iestadi un étikas komiteju. Tas nozimé, ka uz étikas komi-

1. So siki izstradato pamatnostadnu pamata ir 9. panta tejam attiecas arf §adas o pamatnostadnu iedalas:

8. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kli-
niskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana — “biitisku grozijumu” pazinosanas procediiras jautajumi
ar cilvékiem paredzétam  zalem () (turpmak - (3.1-3.3. un 3.5-3.8. iedala),

“Direktiva 2001/20/EK”), kura noteikts, ka: ’

— izpétes beigu deklaracija (4. iedala).

“Komisija, apspriezoties ar dalibvalstim, izveido un publicé

siki izstradatas pamatnostadnes par:
Noradijumi attieciba uz pargjiem aspektiem atrodami atse-
viskas Komisijas pamatnostadnés, kuru pamata ir
Direktivas 2001/20/EK 8. pants.

a) 2. punkta minéta pieprasijuma formatu un saturu (t. i., par
deriga atlaujas pieprasijuma iesniegSanu tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kurd sponsors plano veikt 3. Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 3. panta 1. punktu
klinisko izpéti), ka ar7 par iesniedzamajiem dokumentiem, visim valsts prasibam attieciba uz klinisko izpéti ir jaat-
kas pamato So pieprasijumu, par izpétei paklauto zalu kvali- bilst Direktiva 2001/20/EK noteiktajam procediiram un
tati un razoSanu, jebkadiem toksikologiskiem un farmakolo- laika grafikiem, piemeram, kliniskas izpétes atlaujas
Siskiem testiem, protokolu un klinisko informaciju par izpétei pieskirsanas, bitisku grozijumu pazinosanas un kliniskas
paklautam zalem, to skaitda par pétnieka brosiiru; izpétes beigu pazinosanas procediirim un laika grafikiem.

Saja dokumenta ir ieklautas pamatnostadnes par minéta-
jiem aspektiem.

b) piedavato grozijumu iesniegSanu un saturu, kas minéti

10. panta a) punkta par protokold veiktiem biitiskiem grozi- 4. ES dalibvalstim, Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibval-
jumiem; stim () un personam, kas pieprasa atlauju kliniskajai
izpetei (“pretendenti’), pazino bitiskus grozijumus un
pazino  kliniskas  izpétes  beigas,  piemérojot

Direktivu 2001/20/EK, janem véra §is pamatnostadnes.

) Kliiskas izpétes beigu deklardciju. (9 Saja dokumentd norades uz ES, ES dalibvalstim vai dalibvalstim

— attiecas arl uz EEZ vai EEZ liguma valstim, ja vien nav noradits
() OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp. citadi.



C 82)2

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

30.3.2010.

1.2. Darbibas joma

5. Sajas pamatnostidnés aplitkoti kliniskds izpétes atlaujas
pieprasjumi, grozijumi un beigu deklaracija, kas ir
Direktivas  2001/20/EK darbibas joma. So direktivu
pieméro kliniskajai izpétei, kas definéta
Direktivas 2001/20/EK 2. panta a) punktd. Termins
“zales” attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, ka definéts
1. panta 2. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (1) (turpmak — “Direktiva 2001/83/EK”). Sis termins
attiecas ari uz zalém, kuru farmakologiska, imunologiska
vai metaboliska darbiba vél ir neskaidra un tiek pétita.

6. Minétais termins attiecas arl uz zalém, kuras pasi nora-
ditas ES tiesibu aktos par farmaceitiskajiem lidzekliem,
pieméram, uzlabotas terapijas zalém (?) vai zalém, kas
ieglitas no cilveka asins vai plazmas, kas definétas
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 10. punkta.

7. Direktivu 2001/20/EK piemeéro ari bérnu merkgrupai
paredzéto zalu intervencionalajai kliniskai izpétei un
tadu zalu intervencionalajai kliniskai izpétei, kuras razotas
vai atkartoti izgatavotas (slimnicas) aptiekas un kuras
paredzéts piegadat tiesi kliniskas izpétes dalibniekiem.

8. Direktivas 2001/83/EK 3. pantd minétie iznémumi neat-
tiecas uz Direktivas 2001/20/EK pieméroSanas jomu un
§im pamatnostadném.

9. Direktivu 2001/20/EK nepieméro:

— medicinas iericém, aktivam implant§jamam medicinas
iericém un in vitro diagnostikas medicinas iericém, kas
definétas Kopienas tiesibu aktos (3), (%), (%),

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp., ar grozjjumiem.

(%) Definétas 2. panta 1. punkta a) apak$punkta Eiropas Parlamenta un
Padomes 2007. gada 13. novembra Regula (EK) Nr. 13942007 par
uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004, OV L 324, 10.12.2007., 121. lpp.
(turpmak — “Regula (EK) Nr. 1394/2007").

(}) Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas
jericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. lpp.) (ar grozijumiem).

(*) Padomes 1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam
medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp.) (ar groziju-
miem).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra
Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnos-
tika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.) (ar grozijumiem).

— kosmeétikas lidzekliem, kas definéti Kopienas tiesibu
aktos (%),

— partikai, kas definéta Kopienas tiesibu aktos (’).

10. Lai noteiktu “robezliniju” starp $o nozaru tiesibu aktiem
(pieméram, zales|partika, zales/kosmétikas lidzekli, za-
les/medicinas ierices), pieméro noteiktus kritérijus, kas
minéti Tiesas praksé, un norada atsauces uz attiecigajam
pamatnostadném (%).

1.3. Definicijas

11. Direktiva 2001/20/EK, tas Istenodanas aktos un attiecigo
pamatnostadnu jaunakaja redakcija izmantotas definicijas
pieméro ari $ajas pamatnostadnés. Attieciba uz isteno-
$anas pamatnostadném noderigas papildu definicijas atro-
damas konkréti $adas pamatnostadnés:

— Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and
other medicinal products used in Clinical Trials (Pamatno-
stadnes par pétamam zalém un citam kliniskaja izpété
lietotam zalém) (par terminu “pétamas zales”) (°),

— Annex 13 to the Guidelines on good manufacturing practice
— Manufacture of investigational medicinal products (Labas
raoSanas prakses pamatnostadnu 13. pielikums -
Petamo zalu razo$ana) (1),

— Commission Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal
Products for Human Use (Komisijas pamatnostadnes par
cilvékiem paredzétu zalu farmakologisko uzraudzibu)
(par terminu “bezintervences izpéte”) (1),

— Questions and Answers Document on the Clinical Trials
Directive (Jautajumu un atbilzu dokuments par klini-
skas izpétes direktivu) (12).

(%) Padomes 1976. gada 27. jalija Direktiva 76/768/EEK par dalibvalstu

tiesbu aktu tuvinaSanu attieciba uz kosmétikas lidzekliem
(OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.) (ar grozijumiem).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. lpp.) (ar grozijumiem).

(%) Sal., pieméram, ar http:/[ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/
cosmetic-products/borderline-products/index_en.htm

(°) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/
eudralex/vol-10/index_en.htm

(19 http:/[ec.europa.cu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|
eudralex/vol-10/index_en.htm

(") The Rules Governing Medicinal Products in the European Union (Eiropas
Savienibas  Zalu reglamentéSanas noteikumu) 9.A  sEums
(2008. gada septembris), 1. dala, 7.1. punkts (90. Ipp).

(*?) http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|
eudralex/vol-10/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/cosmetic-products/borderline-products/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/cosmetic-products/borderline-products/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

30.3.2010. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 82/3
12. Sajas pamatnostadnés “attieciga dalibvalsts” ir dalibvalsts, 17. Tomeér Direktivas 2001/20/EK 9. panta 4., 5. un 6. punkta

13.

14.

15.

16.

kura paredzets veikt klinisko izpéti. Kliniskaja izpété var
iesaistities vairakas attiecigas dalibvalstis (starptautiska
kliniska izpéte). “SSK valsts” ir tre$a valsts, kas piedalas
Starptautiskas saskanosanas konferencé (SSK) par tehnisko
prasibu saskanosanu attieciba uz cilvékiem paredzéto
farmaceitisko lidzeklu registraciju, t. i., ASV un Japana.

2. KLINISKAS IZPETES ATLAUJAS PIEPRASIJUMS
2.1. Procediiras aspekti
2.1.1. Juridiskais pamats

Direktivas 2001/20/EK 9. panta 1. punkta otraja dala un
2. punkta ir noteikts:

“Sponsors nevar uzsakt klinisko izpéti, kameér étikas komi-
teja nav sniegusi labvéligu atzinumu un kamér attiecigas
dalibvalsts kompetenta iestade nav informéjusi sponsoru
par jebkadiem pamatojumiem uzsakSanas liegdanai. ...

Pirms jebkuras kliniskas izpétes uzsakSanas pieprasa, lai
sponsors iesniegtu derigu pieprasijjumu atlaujas pieskir-
Sanai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura sponsors
plano veikt klinisko izpéti (*).

() Sal. ar Direktivas 2001/20/EK 11. apsvérumu: “Parasti
atlaujas pieskirSanai vajadzetu biit netiesai, t. i., ja étikas
komiteja ir izteikusi atbalstu un kompetenta iestade
nav izteikusi iebildumus noteikta laika, ir iespgjams

Y

uzsakt klinisko izpéti”.

2.1.2. Atlaujas pieprasijums, piemerojamie termini, klusgjot
dota atlauja

Pretendents iesniedz kliniskas izpétes atlaujas pieprasijumu
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 9. panta 4. punktu
derigu atlaujas pieprasjjumu kompetenta iestade izskata,
cik atri vien iesp&ams, un ne ilgak ka 60 kalendaras
dienas.

Saja 60 kalendaro dienu laikposma ir ieklauta atlaujas
pieprasijuma apstiprinasana. Nulles diena ir pieprasijuma
sanem$anas diena. Ja pieprasjums ir derigs un lidz
60. dienai nav izvirzits pamatojums pieprasjjuma noraidi-
Sanai, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade pieskir
atlauju  kliniskas izpétes veikSanai (‘“klus€jot dota
atlauja” (1)).

(") Termins “atlauja” lietots visa dokumenta.

18.

19.

20.

ir paredzeti svarigi izpémumi no terminu un klusgjot
dotas atlaujas noteikumiem attiectba uz konkrétam
zalem, tostarp zalém, kuru aktiva sastavdala ir cilvéku
vai dzivnieku izcelsmes biologisks produkts vai kuras
satur cilvéku vai dzivnieku izcelsmes biologiskos kompo-
nentus, vai kuru razo$ana ir vajadzigi sadi komponenti.
[znémumi attiecas ari uz génu un somatisko $tinu, tostarp
ksenogéno $inu, terapijas zalém un uz visam zalém, kas
satur genétiski modificétus organismus.

2.1.3. Atlaujas darbibas joma

Valsts kompetentas iestades pieskirta kliniskas izpétes
atlauja ir deriga attiecigaja dalibvalsti veiktajai kliniskajai
izpétei. Minéta atlauja nav uzskatama par testéto pétamo
zalu izstrades programmas zinatnisku ieteikumu.

2.1.4. Turpmakie pasakumi pec atlaujas pieprasijuma iesnieg-
Sanas

2.14.1. Pieteikums nav derigs

Ja pieteikums nav derigs, valsts kompetenta iestade par to
informé pretendentu 2.1.2. iedala minéta perioda pirmo
10 kalendaro dienu laika. Atbildé janorada iemesli.

2.14.2. Izmainas iesniegtas dokumenta-

cijas vértésanas laika

Péc atlaujas pieprasjjuma iesniegSanas iesniegtaja doku-
mentacija var veikt izmainas. Tas var veikt:

— sanemot informaciju no valsts kompetentas iestades,
ka pieteikums nav derigs (sk. 2.1.4.1. iedalu). Sada
gadjjuma Direktivas 2001/20/EK 9. panta 4. punkta
minétais termin$ sakas no jauna péc deriga pieprasi-
juma sanemsSanas,

— péc pretendenta iniciativas. Ka liecina prakse, preten-
dents dazkart vélas veikt izmainas iesniegtaja doku-
mentacija. Tas var biit gadijuma, ja péc citas dalibvalsts
vai tre§as valsts kompetentds iestades noraidijuma
pamatojuma sanemsanas pretendents vélas nodrosinat
identisku  visas  attiecigajas  dalibvalstis/tresas
valstis iesniegto dokumentaciju. Sada gadijuma
Direktivas 2001/20/EK 9. panta 4. punktd minétais
termins$ sakas no jauna, vai

— péc attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades noraidi-
juma pamatojuma pazinoS$anas — 3ada gadijuma
pieméro Direktivas 2001/20/EK 9. panta 3. punktu.
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21.

22.

23.

24.

25.

)

2.1.43. AtsaukSana

Neparedzétu notikumu vai papildu informacijas del
pretendentam var rasties vajadziba atsaukt atlaujas piepra-
sjumu, pirms valsts kompetenta iestade ir pienémusi
lemumu par atlaujas pieskirSanu. Tikko pretendents ir
izlémis atsaukt pieteikumu, tam ir jainformé attiecigas
dalibvalsts kompetenta iestade. Sakotnéjai sazinai janotiek
pa faksu vai e-pastu, noradot EudraCT numuru un citus
kliniskas izpétes identifikacijas datus. Ja sakotngja sazina
notiek pa talruni, iepriek§ minéta informacija izsekoja-
mibas labad péc tam ir janosata pa faksu vai e-pastu.
Péc sakotngjas sazinas iesp&ami driz janosita oficiala
atsaukuma véstule, isi noradot atsaukuma iemeslus.

Ja pretendents vélas pieteikumu iesniegt atkartoti, pavad-
véstulé (“atkartota iesnieguma véstule”) un attieciga kli-
niskas izpétes pieteikuma veidlapas ailé janorada, ka
pieteikums iesniegts atkartoti. Sakotngjam  EudraCT
numuram pievieno burtu: A, ja pieteikumu atkartoti
iesniedz pirmo reizi; B, ja pieteikumu atkartoti iesniedz
otro reizi utt.

2.1.5. Saskanosana ar citam atlaujas pieskirSanas prasibam

Attiecigos gadijumos pretendentam ir jasagatavo pietei-
kumi, lai izpilditu citas ar petamo zalu klinisko izpéti
saistitas prasibas. Pieméram, ja pétamas zales ir genétiski
modificéts organisms (GMO), iesp&jams, biis jasanem attie-
cigas dalibvalsts kompetentas iestades atlauja to ierobe-
zotai izmantoSanai vai apzinatai izplatiSanai saskana ar
Padomes 1990. gada 23. aprila Direktivu 90/219/EEK
par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmantoSanu (') vai Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski
modificétu  organismu apzinatu izplatifanu vidé un
Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu (?).

2.1.6. Citi jautajumi

Pieteikuma dokumentacija jaiesniedz tikai elektroniska
veida, t. i, izmantojot telematikas sisttmu (ja valsti ir
pieejama), e-pastu vai nosiitot pa pastu lasamatminas
kompaktdisku (CD ROM). Papiru var izmantot tikai tam,
lai nosatitu parakstitu pavadvéstuli.

Komisija rosina valstu kompetentas iestades sazipa ar
pretendentiem un gatavojot dokumentaciju, kas nav pare-
dzéta sabiedribai vai kliniskas izpétes dalibniekiem,
pieméram, zinatnisko dokumentaciju, lietot anglu valodu.

() OV L 117, 8.5.1990., 1. Ipp., ar grozijumiem.
oV

L 106, 17.4.2001., 1. Ipp., ar grozijumiem.

26.

27.

28.

29.

2.2. EudraCT numura pieskir$ana

Pirms pieteikuma iesniegSanas valsts kompetenta iestadé
pretendentam no EudraCT Kopienas kliniskas izpétes
sistémas (%) ir jasanem unikalais EudraCT numurs saskana
ar dokumenta Detailed guidance on the European clinical trials
database (Siki izstradatas pamatnostadnes par Eiropas klini-
skas izpétes datubazi) jaunakaja redakcija (*) aprakstito
procediiru. Ar minéto numuru identificé izpétes protokolu
neatkarigi no ta, vai izpéti veic viena vai vairakos centros
viena vai vairakas dalibvalstis. Lai EudraCT numuru no
datubazes sanemtu automatiski, pretendentam ir jasniedz
informacija par vairakiem jautajumiem (°).

2.3. Pavadvéstule

Kopa ar pieteikumu pretendentam jaiesniedz parakstita
pavadvéstule. Ka pavadvéstules temats janorada EudraCT
numurs un nemainigais sponsora protokola numurs (ja
tads ir).

Pavadvéstulé
iezimes.

pretendentam  jaakcenté izpétes ipasas

Tomér pavadvéstulé nav jasniedz ta informacija, kas jau
noradita kliniskas izpétes pieteikuma veidlapa, iznemot:

— Tpasu informaciju par izpétes mérkgrupu, pieméram,
par tiem kliniskas izpétes dalibniekiem, kas nevar
izpétei dot apzinatu piekriSanu, vai nepilngadigajiem,

— informaciju par to, vai izpété izmantojamo jauno
aktivo vielu cilvékiem paredzéts lietot pirmo reizi,

— informaciju par to, vai Eiropas Zalu agentira (“Agen-
tira”) vai dalibvalsts vai tresas valsts kompetenta
iestade ir sniegusi ar izpéti vai pétamam zalém saistitu
zinatnisku ieteikumu,

— informaciju par to, vai izpéte ir icklauta vai to ir pare-
dzéts ieklaut pediatrijas pétijumu plana (PPP), kas
minéts II sadalas 3. nodala Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 12. decembra Reguld (EK)
Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém (°).
Ja Agentiira jau ir pienémusi lémumu par PPP, pavad-
véstule janorada saite uz Agentiras lémumu tas
timekla vietné (sk. ari 2.9. iedalu).

() https://eudract.ema.europa.eu/
() Eudralex,  10.

s¢jums:  http:[[ec.europa.eufenterprise/sectors/

pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_enhtm

(°) Japem véra, ka pediatriskie kliniskie pétijjumi, kas ieklauti saskanota

pediatrisko pétijumu plana (PPP) un veikti tresa valsti, ari ir registre-
jami EudraCT datubazé (sal. ar Komisijas pazinojuma 2009/C28/01
2.2.1. punktu).

() OV L 378, 27.11.2006., 1. Ipp.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Pavadvéstulé pretendentam ipasi janorada, vai pétamas vai
nepétamas zales satur narkotiskas vai psihotropas vielas.

Pretendentam ir janorada, kur attiecigi informacija
ieklauta pieteikuma dokumentacija.

Pretendentam pavadvéstulé precizi janorada, kur pietei-
kuma dokumentacija ieklauta informacija par nekaiti-
gumu, lai izvértétu, vai blakne ir varbiitéja neparedzéta
nopietna blakne.

Nosiitot atkartotu iesnieguma véstuli (sk. 2.1.4.3. iedalu),
pretendentam ipasi janorada izmainas salidzinajuma ar
ieprieks iesniegto dokumentaciju.

2.4. Kliniskas izpétes pieteikuma veidlapa

Kliniskajai izpétei, uz kuru attiecas Direktiva 2001/20/EK,
ir izstradata ipasa ES méroga kliniskas izpétes pieteikuma
veidlapa, kas ieklauta un publicéta Eudralex dokumenta
The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union (Eiropas Savienibas Zalu reglamenté$anas notei-
kumi) (!) 10. s€juma.

Dazi dati veidlapa, pieméram, informacija par preten-
dentu, ka ari pétnieku vards un uzvards, attieksies tikai
uz vienu dalibvalsti.

Pretendenta paraksts apstiprina sponsora prasibu izpildi,
apliecinot, ka:

— lesniegta informacija ir pilniga,

— pievienotajos dokumentos ir ieklauts precizs pieejamas
informacijas parskats,

— kliniska izpéte tiks veikta saskana ar protokolu, un

— kliniska izpéte tiks veikta un ar varb@itéjam nepare-
dzeétam nopietnam blakném un rezultatiem saistita
informacija tiks pazinota saskana ar spéka eso$ajiem
tiesibu aktiem.

Ja iesniedz papira veidlapu (sal. ar 2.1.6. iedalu), preten-
dentam ir jasaglaba viss kliniskas izpétes pieteikuma veid-
lapas datu kopums ka XML datne, izmantojot ar veidlapu
saistitas pakalpojumu funkcijas, un jaiesniedz $is XML
datnes elektroniska kopija lasamatminas kompaktdiska
(CD ROM).

(") http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|
eudralex/vol-10/index_en.htm

38. Papildu informacija par kliniskas izpétes pieteikuma veid-
lapu un tas aizpildi ir pieejama $adu dokumentu jauna-
kajas redakcijas:

— Detailed guidance on the European clinical trials database
(Stki izstradatas pamatnostadnes par Eiropas kliniskas
izpetes datubazi) (%)

— EudraCT User Manual (EudraCT lietoSanas rokasgra-
mata) () un

— EudraCT Frequently Asked Questions (EudraCT — bieZak
uzdotie jautajumi) (4.

39. Turklat Agentiira vada palidzibas dienestu, lai palidzétu
pretendentiem, kam ir radusies ar EudraCT saistiti jauta-
jumi (%).

40. Konkréti kliniskas izpétes pieteikuma veidlapa ieklautie
dati péc tam, kad attiecigas dalibvalsts kompetentas
iestades tos registréjusas datubazé EudraCT, tiek publiskoti.
Tas tiek darits, saskana ar spéka esoSajam Komisijas publi-
cétajam  pamatnostadném (°)  publiskojot  konkrétus
EudraCT datu laukus.

2.5. Protokols

41. Saskapa ar Direktivas 2001/20/EK 2. panta h) punkta
pirmo teikumu protokols ir “dokuments, kurd aprakstits
izpetes mérkis, plans, metodika, statistiskie apsvérumi un
organizéSana”.

42. Protokolu identificé péc virsraksta, sponsora protokola
koda numura, ko norada visam ta versijam (ja tadas ir),
péc tas versijas datuma un numura, kura atjauninata ar
grozjjumiem, ki ari péc ta isa virsraksta vai nosaukuma.

43. Noradjjumi par protokola saturu un formatu sniegti doku-
menta Community guideline on Good Clinical Practice
(Kopienas  pamatnostadnes — par  labu  klinisko  praksi)
(CPMP[ICH/135/95) (’) 6. iedala. Proti, protokola jaieklauj:

— skaidri noteikts un neparprotams attiecigas izpétes
beigu laiks. Lielakaja dala gadijumu ta bas pédeja
pétama pacienta pedejas vizites diena. Visus izné-
mumus no iepriek§ minéta pamato protokola;

(®) http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|

eudralex/vol-10/index_en.htm

() http://eudract.ema.europa.eu/document.html

(*) http:[/eudract.ema.europa.cu/document.html

(°) EudraCT palidzibas dienesta e-pasts: eudract@ema.europa.eu;
talr. +44 2075237523; fakss +44 2074188669.

(®) EudraLex 10. séjuma V nodala (http:|/ec.europa.eu/enterprise/sectors|
pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).

() http:|[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|
eudralex/vol-10/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://eudract.ema.europa.eu/document.html
http://eudract.ema.europa.eu/document.html
mailto:eudract@ema.europa.eu;
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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44,

45.

46.

47.

48.

— plana apraksts par papildu apriipes nodrosinasanu
izpetes dalibnickiem péc tam, kad vinu daliba izpété
beigsies, ja apriipe atkiras no parastas prakses, kas
bitu gaidama, nemot véra kliniskas izpétes dalibnieka
medicinisko stavokli.

Protokola precizi janorada apakspétijumi, kas veikti visos
vai tikai noteiktos izpétes centros.

Protokola jaieklauj arT attieciga informacija par étikas
komitejas sniegto kliniskas izpétes vértgjumu. Sa iemesla
de] protokola jaieklauj $ada informacija:

— Kkliniskas izpétes svariguma un nolika izklasts, lai
vértgjumu  veiktu atbilstigi Direktivas 2001/20/EK
6. panta 3. punkta a) apak§punktam,

— paredzéta lietderiguma un riska novértgjums, ka
noteikts Direktivas 2001/20/EK 3. panta 2. punkta
a) apakSpunkta (sal. ar Direktivas 2001/20/EK
6. panta 3. punkta b) apak$punktu),

— pamatojums tadu dalibnieku ieklausanai pétijjuma, kas
nespéj sniegt apzinatu piekriSanu, vai citu Ipau mérk-
grupu, pieméram, nepilngadigo, ieklausanai pétijuma
(sk. arT Direktivas 2001/20/EK 6. panta 3. punkta
g) apaks$punktu),

— pétamo personu iesaistiSanas un to apzinatas piekri-
§anas procediiras siks apraksts, ipasi, ja dalibnieki
nespgj  apzinati  piekrist  izpétei  (sal.  ar
Direktivas  2001/20/EK 6. panta 3. punkta
k) apakspunktu).

Papildu informacija ir ieklauta atseviskos Komisijas nora-
dijumos, kuru pamata ir Direktivas 2001/20/EK 8. pants.

Sponsors var véléties klinisko izpéti veikt ar aktivo vielu,
kura Eiropas Savieniba ir pieejama ar dazadiem tirdznie-
cibas nosaukumiem vairaku tadu zalu sastava, kam ir
attiecigas dalibvalsts tirdzniecibas atlauja. Tas var attiek-
ties, pieméram, uz gadijumu, kad jauzsak vietéja kliniska
prakse katra attiecigas dalibvalsts kliniskas izpétes centra.
Sada gadijuma zales protokold var definét, nemot véra
aktivo vielu vai anatomiski terapeitiski kimisko (ATK)
kodu (3.-5. limenis) un nenoradot katru zalu tirdzniecibas
nosaukumu.

Attieciba uz nevélamu notikumu pazigo$anu protokola:

49.

50.

51.

52.

53.

54.

— var noradit nopietnus nevélamus gadijumus, par
kuriem pétniekam nav nekavgjoties jazino (sal. ar
Direktivas 2001/20/EK 16. panta 1. punktu), un

— norada nevélamus notikumus vai laboratoriskas
novirzes, kas ir bitiskas nekaitiguma novértéSanai un
kas ir jazino sponsoram (sk. arT Direktivas 2001/20/EK
16. panta 2. punktu).

Konkretos gadijumos protokola, iespéjams, janorada ar
pétamo zalu atkodeSanu saistitas problémas. Sikaka infor-
macija izklastita EudralLex dokumenta The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union (Eiropas Savienibas
Zalu reglamentesanas noteikumi) (') 10. s§juma publicetajas
pamatnostadnés par blaknu pazinosanu.

Par tadu klinisko izpéti, kura cilvéks iesaistits pirmo reizi,
papildu noradijumi ir sniegti dokumenta Guideline on stra-
tegies to identify and mitigate risks for first-in-human clinical
trials with investigational medicinal products (Pamatnostadnes
par risku identificé$anas un mazinasanas stratégijam attie-
ciba uz pétamo zalu klinisko izpéti, kura cilveks iesaistits
pirmo reizi) (?).

Protokolam ir japievieno protokola kopsavilkums.

Protokols ir japaraksta sponsoram un

— galvenajam koordingjosajam pétniekam, ja izpéte
veikta vairakas vietas (tostarp starptautiskiem pétiju-
miem), vai

— galvenajam pétnickam, ja izpéte notiek viena centra.

2.6. Pétnieka broSiira

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 2. panta g) punktu
pétnicka brosara ir “kliniskas un nekliniskas informacijas
apkopojums par izpétei paklautam zalém, kas ir atbilstigas
zalu izpétei paklautajai personai”.

Izpétes atlaujas pieprasijumam japievieno pétnieka broira
vai dokuments, ko izmanto pétnieka brosiras vieta
(sk. turpmak). Pétnicka brosira ir paredzéta, lai nodrosi-
natu pétnieku un citas izpété iesaistitas personas ar infor-
maciju, kas palidz saprast un ievérot protokola galvenas
iezimes, pieméram, devu, lietosanas bieZumu/intervalus,
lietoanas veidu un nekaitiguma uzraudzibas procediras.

(1) http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-10/index_en.htm

() EMEA/CHMP/SWP/[28367/07

(sk. http:/[www.ema.europa.cu/pdfs|

human/swp/2836707enfin.pdf).


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/swp/2836707enfin.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/swp/2836707enfin.pdf
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55. Pétnieka brosiiras saturam, formatam un atjauninasanas veida, kur§ ir atskirigs no atlauta, vai kad to izmanto, lai

56.

57.

58.

59.

procediiram ir jaatbilst 8. panta 1. punktam Komisijas
2005. gada 8. aprila Direktiva 2005/28/EK, ar ko nosaka
labas kliniskas prakses principus un siki izstradatas pamat-
nostadnes attieciba uz pétamam cilvékiem paredzétam
zalem, ka arl prasibas attiechba wuz $adu zalu
razosanas atlauju vai importéSanu (1) (turpmak -
“Direktiva 2005/28/EK”) un dokumentam Community
guideline on Good Clinical Practice (Kopienas pamatnostad-
nes par labu klinisko praksi) (CPMP/ICH/135/95). Pétnieka
broiru sagatavo, izmantojot visu pieejamo informaciju
un pieradijumus, kas pamato planoto klinisko izpéti un
pétamo zalu dro$u izmantoSanu izpétes laika, un iesniedz
kopsavilkumu veida.

Ja pétamas zales apstiprinatas kada no dalibvalstim vai
SSK valsti un tiek izmantotas saskani ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, pétnieka brosiru drikst aizstat ar
apstiprinatu zalu aprakstu. SSK valstis izmanto zalu aprak-
stam lidzvértigu dokumentu. Ja izmanto$anas nosacijumi
kliniskaja izpété atskiras no apstiprinatajiem, zalu apraksts
ir japapildina ar attiecigo klinisko un neklinisko datu
kopsavilkumu, kas pamato pétamo zalu izmantoanu
kliniskaja izpété. Ja pétamas zales protokola ir identificétas
tikai péc to aktivas vielas, sponsoram visam $o aktivo
vielu saturo§am un visos kliniskas izpétes centros izman-
totajam zalém ir jaizvélas viens zalu apraksts, kas ir lidz-
vertigs pétnieka brosarai.

Veicot starptautisku izpéti, kurd katra dalibvalsti izmanto-
jamas zales ir valsts [imeni apstiprinatas zales, bet zalu
apraksts dalibvalstis atskiras, sponsoram ir jaizvélas viens
zalu apraksts, ar ko aizstat pétnieka brosiiru visas kliniskas
izpétes laika. Pacientu drosibas labad jaizvélas vispieméro-
takais zalu apraksts.

Valsts kompetentas iestades apstiprinata pétnieka brosira
ar §is iestades veiktajiem jaunakajiem grozijumiem vai
lidzvértigs dokuments (piem., tirgoto zalu apraksts) ir
nekaitiguma informacijas atsauces dokuments, lai novér-
teétu tadu blaknu prognozes, kas var rasties kliniskas
izpétes laika.

2.7. Petamo zalu dokumenticija

Direktivas 2001/20/EK 2. panta d) punkta pétamas zales
ir definétas $adi:

“Tadas aktivas vielas vai nekaitigas vielas farmaceitisks
veids, kuru parbauda vai izmanto ka atsauci kliniska
izpéte, ieklaujot produktus, kuriem jau ir tirdzniecibas
atlauja, bet ko izmanto vai savieno (izstrada vai iepako)

() OV L 91, 9.4.2005., 13. Ipp.

60.

61.

62.

63.

64.

iegtitu talaku informaciju par atlauto veidu”.

Pétamo zalu dokumentacija sniedz informaciju par visu
peétamo zalu (tostarp ari par atsauces zalu un placebo)
kvalitati, raZzoSanu un kontroli, ka ari datus par to nekli-
niskajiem pétjjumiem un klinisko izmanto$anu. Tomér
daudzos gadjjumos, ja pétamam zalém ir tirdzniecibas
atlauja, pétamo zalu dokumentacija nav jaiesniedz. Nora-
djjumi ir sniegti 2.7.1. iedala (attieciba uz atbilstibu labai
razoSanas praksei) un 2.7.3. iedala (attieciba uz datiem).

2.7.1. Atbilstiba labai razoSanas praksei

Dokumentacija par labu razoanas praksi nav jaiesniedz
$ados gadijumos:

— pétamajam zalém ir ES vai SSK valsts tirdzniecibas
atlauja, tas nav modificétas un ir razotas Eiropas Savie-
nib3, vai

— pétamas zales nav razotas Eiropas Savieniba un nav
modificétas, ta¢u tam ir ES tirdzniecibas atlauja.

Ja pétamajam zalém nav ES vai SSK valsts tirdzniecibas
atlaujas un tas nav razotas Eiropas Savieniba, jaiesniedz
§ada dokumentacija:

— importéSanas  atlaujas  kopija, ka  noradits
Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punkta, un

— Eiropas Savieniba kvalificétas personas apliecinajums,
ka razoSana atbilst labai raZoSanas praksei, kas ir
vismaz lidzvértiga labai razoSanas praksei Eiropas
Savieniba. Ipasi noteikumi attieciba uz minéto sertifi-
katu ir paredzéti ES un treSo valstu savstarpéjas atzi-
$anas noligumos (2).

Visos citos gadijjumos dokumentu atbilstiba labai razo-
Sanas praksei saskana ar Direktivu 2003/94/EK un siki
izstradatajam istenoSanas pamatnostadném par pétamajam
zalém (}) pretendentam janodroSina, iesniedzot raZoSa-
nasf/importésanas  atlaujas  kopiju, kas  minéta
Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punkta, kura ir
noteikta razoanas/importésanas atlaujas darbibas joma.

2.7.2. Ar petamajam zalem saistitie dati
2.7.2.1. Tevadpiezimes

Pétamo zalu datu dokumentaciju var aizstdt ar citiem
dokumentiem, kurus var iesniegt atseviski vai kopa ar
vienkarSotu pétamo zalu dokumentaciju. Sikaka informa-
cija par “vienkarSotu pétamo zaJu dokumentaciju” ir nora-
dita 2.7.3. iedala.

(®) Papildu informacija pieejama timekla vietné http://www.ema.europa.

eu/Inspections/docs/000204en.pdf

(}) EudraLex dokumenta Rules Governing Medicinal Products in the European

Union (Eiropas Savienibas Zalu reglamentéSanas noteikumi) 4 .s¢juma
13. pielikums (http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/
documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).


http://www.ema.europa.eu/Inspections/docs/000204en.pdf
http://www.ema.europa.eu/Inspections/docs/000204en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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65. Pétamo zalu dokumentacija jasak ar siki izstradatu satura 72. Nekliniski farmakologijas un toksikologijas dati jaiesniedz

66.

67.

68.

69.

70.

71.

raditaju un terminu vardnicu.

Informacijai pétamo zalu dokumentacija ir jabit kodoligai.
Pétamo zalu dokumentacijai nav jabut nevajadzigi apjo-
migai. Datus ieteicams apkopot tabula, svarigakos punktus
papildinot ar isiem komentariem.

Turklat Agentiira ir izstradajusi pamatnostadnes par vaira-
kiem ipaSiem pétamo zalu veidiem un apkopojusi tas
EudraLex dokumenta The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union (Eiropas Savienibas Zalu reglamen-
teSanas noteikumi) (*) 3. sgjuma.

2.7.2.2. Kvalitates dati

Kvalitates dati ir jaiesniedz sakartoti logiska sistéma,
pieméram, ievérojot virsrakstu secibu dokumenta Guideline
on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality
documentation concerning investigational medicinal products in
clinical trials (Pamatnostadnes par kimiskas un farmaceiti-
skas kvalitates dokumentacijas prasibam attieciba uz klini-
skaja izpété pétamajam zalem) (3) jaunakaja redakcija. Saja
dokumenta ir ieklautas ari pamatnostadnes par placebo
kvalitati.

Noradijumi par biotehnologijas pétamajam zalém sniegti
dokumenta Guideline on virus safety evaluation of biotechno-
logical investigational medicinal products (Pamatnostadnes par
biotehnologijas pétamajas zales esoo virusu nekaitiguma
izvértesanu) (ar grozijumiem) (3).

[znémuma gadijumos, ja piemaisijumi nav pamatoti speci-
fikacija vai ja konstatéti neparedzéti piemaisijumi (kas nav
ieklauti specifikacija), japievieno testéto zalu analizes serti-
fikats. Pretendentiem ir jaizverté vajadziba iesniegt TSE
(transmisivas siik]veida encefalopatijas) sertifikatu.

2.7.2.3. Nekliniskie farmakologijas un
toksikologijas dati

Pretendentam ir jaiesniedz neklinisko farmakologijas un
toksikologijas datu kopsavilkums par visim pétamajam
zalém, kuras izmanto kliniskaja izpété. Tam ir jaiesniedz
ari veikto pétjjumu saraksts un attiecigas literatdiras
atsauces. Pilna informacija par pétijjumiem un atsaucés
minéto darbu kopijas jaiesniedz péc pieprasijuma. Atbil-
stofos gadijumos datus ieteicams sakartot tabula, svari-
gakos punktus papildinot ar isiem komentariem. Veikto
petijumu kopsavilkumiem jadod iespéja noveértét pétijuma
un ta izpildes atbilstibu attiecigajam protokolam.

(") http:[[ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|
eudralex/vol-10/index_en.htm

() CHMP/QWP[185401/2004 galiga

redakcija  (http://ec.europa.euf

enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_
en.htm).

(*) Atsauce EMEA/CHMP/BWP/398498/2005 (http:/[www.ema.europa.
eu/pdfsfhuman/bwp/39849805enfin.pdf).

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

sakartoti logiska sistéma, pieméram, ievérojot virsrakstu
secibu Common Technical Document (Kopéja tehniska doku-
menta) (*) 4. modula jaunakaja redakcija vai eCTD formata.

Noradijumi sniegti ipasas Kopienas pamatnostadnes, kas
ieklautas EudraLex 3. séuma (°) un ipasi dokumenta Note
for guidance on non-clinical safety studies for the conduct of
human clinical trials and marketing authorisation for pharma-
ceuticals (Noradjjumi nekliniskiem nekaitiguma pétjjumiem
attieciba uz tadas kliniskas izpétes veik$anu, kura iesaistits
cilveks, un farmaceitisko lidzeklu tirdzniecibas atlaujam)
(CPMP/ICH/286/95, ar grozijumiem).

Saja iedala jaieklauj nevis vienkarss faktu kopsavilkums
par veiktajiem pétijumiem, bet datu kritiska analize,
tostarp datu izlaiduma pamatojums un zalu nekaitiguma
novertéjums saistiba ar planoto klinisko izpéti.

Piemérotos gadijumos protokoliem jaatbilst labas labora-
toriju prakses pamatnostadnu prasibam. Pretendentam par
visiem pétijumiem jaiesniedz labas laboratoriju prakses
statusa pazinojums.

Toksicitates pétjjumos izmantotajam testa materialam
piemaisijumu kvalitativa un kvantitativa sastava zina ir
jaatbilst tam materialam, kuru planots izmantot kliniskaja
izpété. Lai to nodro$inatu un tadgjadi vairotu pétjjuma
ticamibu, testa materidla sagatavosana ir jakontrolé.

2.7.2.4. Tepriekséjas kliniskas
cilvéku pieredzes dati

izpétes un

Kliniskas izpétes un cilvéku pieredzes dati ir jaiesniedz
sakartoti logiska sistéma, pieméram, ievérojot virsrakstu
secibu Common Technical Document (Kopéja tehniska doku-
menta) (°) 5. modula jaunakaja redakcija vai ta eCTD
formata.

Saja iedala jaieklauj kopsavilkumi par visiem datiem, kas
pieejami no $o pétamo zalu iepriek3gjas kliniskas izpétes
un cilvéku pieredzes.

Visi pétijumi javeic saskana ar labas kliniskas prakses prin-
cipiem. Sada nolaka pretendentam ir jaiesniedz:

— pazinojums par attiecigas kliniskas izpétes atbilstibu
labai kliniskai praksei,

(*) http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsfiles/eudralex/

vol-2/bjupdate_200805/ctd_05-2008_en.pdf

(°) http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-3/index_en.htm

(%) http:/[ec.curopa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsfiles/eudralex/

vol-2/bjupdate_200805/ctd_05-2008_en.pdf
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http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/39849805enfin.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/39849805enfin.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-3/index_en.htm
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— ja attiecigd kliniska izpéte ir veikta tre3as valstis —
norade par $is kliniskas izpétes registraciju valsts
registra (ja tads ir). Ja kliniska izpéte nav publicéta
registra, tas japaskaidro un japamato.

iesniegt atseviski vai kopa ar pétamo zalu vienkarSoto
dokumentaciju.

2.73.1.lespé&ja atsaukties wuz pétnieka

80. Nav paredzétas Ipasas prasibas attieciba uz klinisko péti- brosiru
jumu datiem, kas jaiesniedz lidz kliniskas izpétes atlaujas o o _ L ) o
pieskirsanai. Tas jaizvérté katra atseviska gadijuma. Sadam 84. Attleglba uz péamo zalu dokumeqtacqas p}{msklin_lsko
gadijumam noradijumi sniegti pamatnostadnés General un klinisko dalu pretendents var iesniegt atsevisku pétamo
considerations for clinical trials (Visparigi apsvérumi par zeflu'dokumevn_tacxju vai ari noradit savstarpgjo atsauci uz
klinisko izpéti) (CPMP[ICH/291/95) (1). p.etn}ek.a bl‘OSl_lI‘lll.. Otraja g.adljurr_la._plrmslfhms.ka.s un kli-
niskas informacijas kopsavilkuma jaieklauj dati (ieteicams
tabulas), kas ir izstradati pietiekami siki, lai vértétaji varétu
2.7.2.5. Visparéjs risku un lietderiguma pienemt lémumu par pétamo zalu iesp&amo toksicitati un
novértéjums to lietoSanas nekaitigumu planotaja izpété. Ja kada ipasa
L o ) ) pirmsklinisko vai klinisko datu aspekta dé| ir vajadzigi siki
81. Saja iedala jaieklauj iss, saskanots kopsavilkums, kurd ekspertu paskaidrojumi vai vél plasaks izklasts, neka
saistiba ar planotas izpétes iespgjamiem riskiem un lietde- parasti pétnieka brosiira ieklauts, pretendentam pirmskli-
ribu kritiski analizéti nekliniskie un kliniskie dati, ja vien $i niska un Kliniska informacija jaiesniedz kopa ar petamo
informacija nav protokola jau ieklauta. Ja minéta informa- zalu dokumentaciju.
cija ir ieklauta protokola, pretendents kopsavilkuma
norada attiecigo protokola iedalu. Teksta janorada visi
priekslaikus izbeigtie pétijumi un jaizklasta iemesli. Novér- N o ) )
t€jot paredzamos riskus un prognozgjamo lietderibu péti- 2.7.3.2. lespéja nore}d1t_ atsauci uz z alu
jumos ar nepilngadigajiem vai ricibnespéjigiem pieaugusa- apra k_s tu val petamo za lu d O.k u-
jiem, nem vera Direktivas 2001/20/EK 3.-5. panta notei- mentacijas  novertejumu  citas
kumus. kliniskas izpétes pieteikuma
85. Ja pétamajam zalém ir tirdzniecibas atlauja visas dalibval-
82. Attiecigos gadijumos sponsoram ir jaizvérté nekaitiguma stis vai kada no SSK valstim, pretendents ka pétamo zalu
robezas attieciba uz pétamo zalu sistémisku iedarbibu, dokumentaciju var iesniegt zalu apraksta jaunako versiju
ieteicams, pamatojoties uz datiem, kas atrodas apgabala (vai — attiecas uz SSK valstim — zalu aprakstam lidzvértigu
zem liknes (AUC), vai maksimalas koncentracijas (Cpgy) dokumentaciju). Konkrétas prasibas ir precizétas 1. tabula.
datiem atkariba no ta, kurus uzskata par atbilstosakiem,
nevis attieciba uz piemérojamo devu. Sponsoram ari jaiz-
verte Vis_u.ne_klinisk.ajo_s un klipiskajos petjumos icgiito 86. Turklat tas pats vai cits pretendents pétamo zalu doku-
Fiam klmiska a_tbllsnba nl?telnku.rme—m par ._turpmaku mentaciju, iesp&jams, ir iesniedzis iepriek$ un ta atrodas
ietekmes uzraudzibu un Kiiniskas izpétes nekaitigumu. attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestadé. Sados gadi-
jumos pretendents var noradit savstarpgju atsauci uz
2.7.3. Vienkarsota petamo zalu dokumentdcija, noradot iepriekS iesniegtajiem dokumentiem. Ja dokumentus
atsauces uz citu dokumentdciju iesniedzis cits pretendents, jaiesniedz $a pretendenta
véstule, kas lauj valsts kompetentajai iestadei noradit
83. Lai ieklautu 1. tabula noradito informaciju, pretendents savstarpgju atsauci uz Siem datiem. Konkrétas prasibas ir
var noradit atsauci uz citu dokumentaciju, kuru var precizétas 1. tabula.
87. 1. tabula

VienkarSotas pétamo zilu dokumentacijas saturs

leprieksgja novértéjuma veidi

Kvalitates dati

Nekliniskie dati Kliniskie dati

Pétamajam zalém ir visu dalibvalstu vai SSK
valstu tirdzniecibas atlauja, un tas izmanto izpété:

— atbilstigi zalu apraksta nosacjjumiem

Zalu apraksts

— nenemot véra zalu apraksta nosacfjumus Zalu apraksts Attieciga gadijuma | Attieciga gadijuma

— péc modifikacijas (piem., aklaja pétijuma) P+A Zalu apraksts Zalu apraksts

(") http://www.ema.europa.cu/htms/human/ich/ichefficacy.htm


http://www.ema.europa.eu/htms/human/ich/ichefficacy.htm
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leprickséja novértéjuma veidi Kvalitates dati Nekliniskie dati Kliniskie dati

Citai pétamo zalu farmaceitiskajai formai vai | Zalu apraksts+P+A Ja Ja

koncentracijai ir kadas dalibvalsts vai SSK valsts

tirdzniecibas atlauja, un pétamas zales piegada

tirdzniecibas atlaujas turétajs

Pétamajam zalém nav nevienas dalibvalsts vai

SSK valsts tirdzniecibas atlaujas, bet aktiva viela

ir ieklauta tadu zalu sastava, kam ir ES dalibvalsts

tirdzniecibas atlauja un ko

— piegada tas pats razotajs Zalu apraksts+P+A Ja Ja

— piegada cits razotajs Zalu Ja Ja

apraksts+S+P+A

Uz pétamajam zalém attiecas ieprieksgjas kli-

niskas izpétes atlauja attiecigaja dalibvalsti (+2);

pétamas zales nav modificétas, un

— kops kliniskas izpétes atlauja izdariti jaunakie Atsauce uz ieprieks iesniegtajiem dokumentiem
grozijumi, jauni dati par tam nav pieejami

— kops kliniskas izpétes atlauja izdariti jaunakie Jauni dati Jauni dati Jauni dati
grozijumi, par tam ir pieejami jauni dati

— tiek izmantotas atbilstigi citiem nosacfjumiem | Attieciga gadijuma | Attieciga gadijuma | Attieciga gadijuma

(S — dati par aktivo vielu, P — dati par pétamajam zalem, A — dokumenta Guideline on the requirements to the chemical

and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials (Pamatnostadnes par

kimiskas un farmaceitiskas kvalitates dokumentacijas prasibam attieciba uz kliniskaja izpété pétamajam zalem) (+3)

jaunakas redakcijas papildinajumi.)

(") Sponsoram ir jaiesniedz atlaujas véstule par savstarpgjas atsauces uz cita pretendenta iesniegtiem datiem izmantosanu.

() CHMP/QWP[185401/2004 galiga redakcija (http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/
index_en.htm).

88. Ja pretendents ir tirdzniecibas atlaujas turétajs un ir iesnie- iesniegt lidzigu dokumentu, kura ir ieklauta tipiskajam

89.

dzis pieteikumu, lai veiktu izmainas zalu apraksta, kas vél
nav apstiprinats un ko var izmantot, lai novértétu pétamo
zalu dokumentaciju no pacientu drosibas viedokla,
japaskaidro izmainu batiba un iemesli.

Ja pétamas zales protokola ir definétas péc to aktivas
vielas vai ATK koda (sk. ieprieks 2.5. iedalu), pretendents
var aizstat pétamo zalu dokumentaciju ar vienu zalu
aprakstu, kas ir tipisks katrai aktivajai vielai/minétajai
ATK grupai piederigai aktivajai vielai. Vai arl tas var

91.

90.

2. tabula

zalu aprakstam lidzveértiga informacija par katru aktivo
vielu, ko kliniskaja izpété varétu izmantot ka pétamas
zales.

2.7.4. Petamo zalu dokumentdcija placebo gadijuma

Ja petamas zales ir placebo, prasibas attieciba uz informa-
ciju var samazinat saskana ar 2. tabula noraditajam
prasibam.

Pétamo zalu dokumenticija placebo gadjjuma

Placebo gadijuma iesniedzama pétamo zalu

Kvalitates dati

Nekliniskie dati Kliniskie dati

dokumentacija
Pétamas zales ir placebo P+A Né Né
Pétamas zales ir placebo, un placebo ir tads pats Né Né Né

sastavs ka testétajam pétijuma zalém, to razojis
tas pats razotajs, un tas nav sterils



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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92.

93.

94.

95.

(") Sal. ar

Placebo gadijuma iesniedzama pétamo zalu
dokumentacija

Kvalitates dati

Nekliniskie dati Kliniskie dati

Pétamas zales ir placebo, un tam ir iesniegta
ieprieksgjas kliniskas izpétes atlauja attiecigaja
dalibvalsti

Ne

Ne Ne

(S — dati par aktivo vielu, P — dati par pétamajam zalém, A — dokumenta Guideline on the requirements to the chemical
and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials (Pamatnostadnes par
kimiskas un farmaceitiskas kvalitates dokumentacijas prasibam attieciba uz kliniskaja izpété pétamajam zalém) (+4)

jaunakas redakcijas papildinajumi.)

(') CHMP/QWP/185401/2004 galiga redakcija (http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/

index_en.htm).

2.8. Izpété izmantotis nepétamas zales

Nepétamas zales ir zales, kuras izmanto saistiba ar
klinisko izpéti, bet kuras neatbilst pétamo zalu definicijai.
“Robezlinija” starp pétamam zalém un nepétamam zalém
ir aprakstita dokumenta Guidance on Investigational Medi-
cinal Products (IMPs) and other medicinal products used in
Clinical Trials (Pamatnostadnes par pétamam zalém un
citam kliniskaja izpété lietotam zalém) (!).

Noteikti ieteicams izmantot nepétamas zales, kuram ir
attiecigas dalibvalsts tirdzniecibas atlauja. Ja tas nav iespé-
jams, jaizvélas nepétamas zales, kuram ir citas dalibvalsts
tirdzniecibas atlauja. Ja ari tas nav iespgams, jaizvélas
nep&tamas zales, kuram ir SSK valsts vai tadas tresas valsts
tirdzniecibas atlauja, kurai ar ES ir noslégts savstarp&jas
atzianas noligums (“SAN valsts”) (). Ja tas nav iespgjams,
jaizvélas nepétamas zales, kam ir citas tresas valsts tirdz-
niecibas atlauja. Citadi drikst izmantot nepétamas zales,
kam nav tirdzniecibas atlaujas.

Nepétamo zalu dokumentacijai paredzétas prasibas atro-
damas spéka esoSajas pamatnostadnes, kas publicétas
EudraLex dokumenta The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union (Eiropas Savienibas Zalu reglamen-
teSanas noteikumi) (%) 10. séjuma.

2.9. Parskats par citiem iesniedzamajiem dokumen-
tiem

Attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestadé iesniedzamaja
pieteikuma dokumentacija ieklauj $adus papildu doku-
mentus:

1) attiecigas dalibvalsts étikas komitejas atzinuma eksem-
plaru, iesp&jami driz to iesniedzot kopa ar pieteikumu
vai velak, ja vien &tikas komiteja nepazino preten-
dentam, ka sava atzinuma kopiju ta nosttijusi attie-
cigas dalibvalsts kompetentajai iestadei. $a dokumenta
iesniegdana péc atlaujas pieprasijuma iesniegSanas nav
uzskatama par dokumentacijas mainu saskana ar
2.1.4.2. iedalu;

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/

documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
(%) Sis tresas valstis ir Kanada, Japana, Sveice, Australija un Jaunzélande.

(%) Sal. ar

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/

documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

96.

97.

2) ja pieejams, tad dalibvalsts vai agentiiras sniegtas zinat-
niskas konsultacijas kopsavilkumu par klinisko izpéti.
Ja So dokumentu iesniedz péc tam, kad iesniegts
atlaujas pieprasijums, to neuzskata par 2.1.4.2. iedala
minétajam izmainam dokumentacija;

(°S)
~

ja kliniska izpéte ir ieklauta saskanota pediatrisko péti-
jumu plana (PPP) — Agentiiras lémumu par PPP noli-
gumu (kopiju) un Pediatrijas komitejas atzinumu, ja
vien $ie dokumenti nav pilnigi pieejami interneta. Ja
§1 dokumentacija ir pieejama interneta, pavadveéstulé
pietiek noradit attiecigo saiti (sk. 2.3. iedalu). Sa doku-
menta iesniegdana péc atlaujas pieprasijuma iesnieg-
§anas nav uzskatama par dokumentacijas mainu
saskana ar 2.1.4.2. iedaly;

4) pétamo zalu markejuma saturu;
5) ja maksajama nodeva — maksajuma apliecindjumu.

So pamatnostadnu 3. tabula dots iesniedzamas dokumen-
tacijas galigais parskats.
3 tabula

Attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei saskapa ar $im
pamatnostadném iesniedzamas dokumentacijas saraksts

— Pavadvéstule ar 2.3. iedala minéto saturu.
— Kiliniskas izpétes pieteikuma veidlapa.
— Protokols ar 2.5. iedalda minéto saturu.

— Pétnieka brosiira vai pétnieka brosiru aizstajoss dokuments,
kas minéts 2.6. iedala.

— Pétamo zalu dokumentacija/vienkarsota pétamo zalu doku-
mentacija, kas minéts 2.7. un 2.7.3. iedala.

— Nepétamo zalu dokumentacija, kas minéta 2.8. iedala.

— Papildu dokumenti, kas minéti 2.9. iedala.

2.10. Valstu papildu prasibas dokumentiem

Turpmak minétajos divos gadijumos valstu prasibas attie-
ciba uz kliniskas izpétes pieteikuma dokumentacijas saturu
var bat plasakas, neka noradits 2.9. iedalas dokumenta-
cijas saraksta.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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98.

99.

100.

101.

102.

2.10.1. Dokumenti, kas attiecas uz étikas komitejam paredzetu
informaciju, bet ko izpemuma karta izskata valsts
kompetentas iestades saskand ar
Direktivas 2001/20/EK 6. panta 4. punktu.

Dokumentus, kas attiecas uz informaciju, kuru saskana ar
Direktivas 2001/20/EK 6. panta 2. punktu verté tikai
etikas komiteja, neiesniedz attiecigas dalibvalsts kompeten-
tajai iestadei.

Tomér, ja saskapa ar Direktivas 2001/20/EK 6. panta
4. punktu dalibvalsts nolemj, ka tie$i valsts kompetenta
iestade ir atbildiga par $adu jautdgjumu izskatiSanu:

— atlidzibas vai kompensacijas noteikumi,

— apdroginasana vai atlidziba, kas sedz pétnieka/spon-
sora atbildibu,

— kompensacijas un atlidziba pétnickiem un kliniskas
izpeétes dalibniekiem vai

— sponsoru un kliniskas izpétes centru ligums,

attieciga dokumentacija jaiesniedz $is dalibvalsts kompe-
tentaja iestade.

Dalibvalstij, kas nolémusi paplasinat valsts kompetentas
iestades veértésanas pienakumus, tas ir japazino Komisijai,
citim dalibvalstim un Agentiirai. Sis dalibvalstis tiek
ieklautas Eiropas Komisijas kliniskas izpétes timekla
vietnes saraksta (1).

2.10.2. Dokumenti, kas attiecas uz informdaciju par kliniskds
izpetes dalibnieku plasaku aizsardzibu saskana ar
Direktivas 2001/20/EK 3. panta 1. punktu.

Dazu dalibvalstu noteikumi par kliniskaja izpété pétamo
personu  aizsardzibu  var  bat  plasaki  neka
Direktivas 2001/20/EK noteikumi (sal. ar
Direktivas 2001/20/EK 3. panta 1. punktu).

Lai valsts kompetenta iestade varétu novértét $o valsts
noteikumu (turpmak “atbilstosie valsts noteikumi”) atbil-
stibu, dalibvalstis var pieprasit papildinformaciju kliniskas
izpétes pieteikuma dokumentacija.

(") http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalshuman-use/
clinical-trials/index_en.htm

103.

104.

105.

106.

Tomer dalibvalstis o papildinformaciju var pieprasit tikai
gadijuma, ja attiecigie valsts noteikumi  atbilst
Direktivai 2001/20/EK. Tas ipasi nosaka, ka attiecigie
valsts noteikumi:

— ir neparprotami paredzéti daudz plasakai kliniskaja
izpete peétamo personu aizsardzibai, neka paredzéts
Direktivas 2001/20/EK noteikumos,

— ir pieméroti un proporcionali ar planoto merki,

— atbilst Direktiva 2001/20/EK paredzétajam proce-
daram, un

— atbilst Direktiva 2001/20/EK paredzétajiem laika grafi-
kiem.

Komisija plano nodrosinat attiecigo valsts noteikumu
atbilstibu $im prasibam.

3. GROZIJUMU UN AR TIEM SAISTITO PASAKUMU
PAZINOSANA

3.1. Juridiskais pamats un darbibas joma

Direktivas 2001/20/EK 10. panta a) punkts ir izteikts $adi:

“Péc kliniskas izpétes uzsakSanas sponsors var veikt grozi-
jumus protokola. Ja Sie grozijumi ir batiski un tiem, iespé-
jams, ir ietekme uz izpétei paklauto personu drosibu, vai
tie var mainit izpétes veikSanai nepiecieSamo zinatnisko
dokumentu interpretaciju, vai ja tie ir batiski citadi, spon-
sors informé attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompe-
tentas iestades par iemeslu un saturu grozijumiem un
informé attiecigo étikas komiteju vai komitejas saskana
ar 6. pantu (“Etikas komiteja’) un 9. pantu (“Kliniskas
izpétes uzsaksana”)”.

Nemot véra ar tiem grozijumiem saistitas identiskas juri-
diskas sekas, kas ir “batiski un tiem, iespéjams, ir ietekme
uz izpétei paklauto personu drosibu, vai tie var mainit
izpétes veikSanai nepiecieSamo zinatnisko dokumentu
interpretaciju”, un grozijumiem, kas ir “batiski citadi”,
$ajas pamatnostadnés lietotais termins “batisks grozijums”
attiecas uz abiem grozijumu veidiem.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/human-use/clinical-trials/index_en.htm
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107. Informacijas (!) pazinoanafiesniegsana ir obligata tikai — kliniskas izpétes dalibnieku drosibu vai fizisko un

108.

109.

110.

111.

112.

gadijuma, ja grozijums ir batisks. Direktiva 2001/20/EK
nav noteikts, ka japazino vai nekavgjoties jasniedz infor-
macija par nebitiskiem grozijumiem. Ne attiecigas dalib-
valsts kompetenta iestade, ne étikas komiteja nedrikst
sponsoram pieprasit iesniegt nebdtiskus grozijumus.
Sada gadijuma pieméro noteikumus nebiitiskiem groziju-
miem (sk. ari 3.6. iedalu).

3.2. “Grozijuma” jédziens

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 10. panta a) punktu
par “grozijumu” neuzskata 3adas izmainas:

— izmainas dokumentacija, kas wvalsts kompetentaja
iestadé iesniegta laika, kad ta jau vérté atlaujas
pieprasjumu  (attiectba uz  Siem  aspektiem
sk. 2.1.4.2. iedalu),

— izmainas dokumentacija, kas étikas komiteja iesniegta
laika, kad ta jau vérté atlaujas pieprasjumu.

Direktivas 2001/20/EK 10. panta a) punkts attiecas tikai
uz apstiprinata protokola grozijumiem. Ar to jasaprot, ka
taja ietverta visa dokumentaciju, kura iesniegta saistiba ar
apstiprinato protokolu.

Ikgadgjais drosibas zinojums saskana ar
Direktivas 2001/20/EK 17. panta 2. punktu per se nav
grozijums, un tadéadi par to ka par batisku grozijumu
nav jazino attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.
Tomér sponsoram ir japarbauda, vai ikgadéa drosibas
zinojuma noradito datu dé] nav jamaina dokumentacija,
kas iesniegta kopa ar kliniskas izpétes atlaujas pieprasi-
jumu. Ja minétais grozijums ir batisks, Siem labojumiem
pieméro noteikumus, kas attiecas uz bitisku grozjjumu
pazinoSanu.

Kontaktpersonas mainu vai izmainas informacija par
kontaktpersonu (pieméram, izmainas e-pasta vai pasta
adrese) neuzskata par grozjjumu, ja nemainas sponsors
un juridiskais parstavis. Tomér sponsoram ir janodrosina
iespgjami atra attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades
informé$ana par $im izmainam, lai ta var pildit ar uzrau-
dzibu saistitos pienakumus.

3.3. Varda “bitisks” nozime

Izpétes grozijumus uzskata par “batiskiem”, ja tie var ieve-
rojami ietekmeét:

() Direktiva 2001/20/EK pastav atskiriba starp terminu “pazinosana”,
kas saistits ar valsts kompetento iestadi, un terminu “informésana”,
kas saistits ar &tikas komiteju. Sajis pamatnostidnés abi jédzieni
apzimeéti ar “pazinosana”.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

garigo veselibu,

— izpétes zinatnisko vertibu.

Visos $ajos gadijumos grozijumu par “bhtisku” uzskata
tikai tad, ja tas atbilst vienam vai abiem iepriek§ minéta-
jiem kritérijiem.

Sponsora uzdevums ir noveértét, vai grozijums ir jauzskata
par “biitisku”. Jaizvérté katrs atsevisks gadijums, nemot
véra iepriek§ minétos kritérijus. Par izvérteSanu atbild
sponsors, tau gadijumos, kad sponsors apspriezas ar
valsts kompetento iestadi, konsultacijas jasniedz nekavejo-
ties un bez maksas.

Tomér, piemérojot Sos kriterijus, jaizvairas zinojumos
ieklaut parak daudz informacijas. Tpasi kliniskas izpétes
pieteikuma veidlapa katra veikta izmaina nav vienmér
jauzskata par “biitisku” grozijumu.

Pétnieka broshras ikgadgjs atjauninajums saskapa ar
Direktivas 2005/28/EK 8. pantu per se nav batisks grozi-
jums. Tomér sponsoram ir japarbauda, vai minétais atjau-
ninjums neattiecas uz izmainam, kas uzskatamas par
bittiskim. Sada gadfjuma izmaindm pieméro biitisku
grozjjumu pazinoSanas noteikumus.

Sponsoram ir janoveérté ari, vai bitisko grozijumu apvie-
nojums kliniskaja izpété nerada tadas izmainas, ka ta
uzskatdma par pilnigi jaunu klinisko izpéti, kurai jauzsak
jauna atlaujas pieskirsanas procedira.

3.4. Pieméri

Nemot véra Sos kritérijus, turpmak mingtie pieméri spon-
soram palidzés pienemt lémumu katra atseviska gadijuma.
Sie pieméri saistami tikai ar attiecigas dalibvalsts kompe-
tentas iestades veértétajiem aspektiem. Noradjjumi étikas
komitejas izskatamajiem aspektiem ieklauti Komisijas pa-
matnostadnés, kuru pamata ir Direktivas 2001/20/EK
8. pants.

3.4.1. Grozijumi, kas attiecas uz kliniskds izpetes protokolu

Attieciba uz protokolu turpmak dots nepilnigs to grozi-
jumu saraksts, kas parasti ir “btiski™:

a) klinikas izpétes galvena meérka maina;
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b) primara vai sekundara parametra maina, kas var
batiski ietekmét kliniskas izpétes nekaitigumu un
zinatnisko vértibu;

¢) jauna primara parametra mérijuma lietoSana;

=

jauni toksikologiski vai farmakologiski dati vai jauna
toksikologisko vai farmakologisko datu interpretacija,
kas var ietekmét riskujlietderiguma noveértéumu;

e) izpétes beigu termina maina, pat ja izpéte patiesiba jau
ir beigusies;

f) izpétes vai placebo grupas paplasinasana;

g) ieklausanas wvai izslégdanas kritériju  (pieméram,
vecuma diapazona) izmainas, ja $is izmainas var
batiski ietekmét kliniskas izpétes nekaitigumu vai
zinatnisko vértibu;

h) uzraudzibas vizisu skaita samazinasana;

i) izmainas diagnostikas vai mediciniskas uzraudzibas
procedira, kuras varétu batiski ietekmét kliniskas
izpétes nekaitigumu vai zinatnisko vértibu;

j) neatkarigas datu uzraudzibas padomes atcel$ana;

k) petamo zalu nomaina;

1) petamo zalu devu maina;

m) pétamo zalu lietosanas veida maina;

2

petijuma plana izmainas, kas var batiski ietekmét
primaro vai galveno sekundaro statistisko analizi vai
risku/lietderiguma novértgjumu.

120. Attieciba uz protokolu turpmak ir dots nepilnigs to grozi-

jumu saraksts, kas parasti nav “butiski”:

a) izpétes identifikacijas virsraksta u. tml)

izmainas;

(piem.,

b) pétniecisko/terciaro parametru pievienosana/svitrodana;

121.

122.

() CHMP/QWP[185401/2004 galiga

¢) nenozimigs izpétes ilguma palielinajums (<10 % no
izpetes kopéja laika);

d) izpetes kopgja laika palielinajums par >10 %, ja:

— arstéSana ar pétamajam zalém nav paildzinata,

— izpétes beigu termin$ nav mainits, un

— uzraudzibas kartiba nav mainita;

e) izpétes centra kliniskas izpétes dalibnieku skaita
izmainas, ja kopgjais dalibnieku skaits attiecigaja dalib-
valsti nemainas vai $is piecaugums/samazindjums nav
batisks attieciba pret dalibnieku kop€jo skaitu;

f) attiecigas dalibvalsts kliniskas izpétes dalibnieku skaita
izmainas, ja kopéjais dalibnieku skaits nemainas vai $is
pieaugums/samazindjums nav butisks attieciba pret
dalibnieku kopgjo skaitu;

@) izmainas pétnieku grupas izmantotaja pétjjuma datu
registréSanas dokumentacija (piem., individualas regis-
tracijas kartés vai datu apkopoSanas veidlapa);

=

papildu drosibas uzraudziba, kas nav ieklauta kada
steidzama drosibas pasakuma, bet veikta ka piesar-
dzibas pasakums;

i) mazsvarigaki protokola precizéjumi;

j) tipografisku klidu labosana.

3.4.2. Grozijumi, kas attiecas uz pétamo zalu dokumentaciju

Noradjjumi par izmainam pétamo zalu dokumentacija
izklastiti dokumenta Guideline on the requirements to the
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning
investigational medicinal products in clinical trials (Pamatno-
stadnes par kimiskas un farmaceitiskas kvalitates doku-
mentacijas prasibam attieciba uz kliniskaja izpété peta-
majam zalém) (') 8. nodala.

3.4.3. Grozijumi, kas attiecas uz pétnieka brosiru

Attieciba uz pétnieka brosiru turpmak ir dots nepilnigs to
grozijumu saraksts, kas parasti ir “batiski”:

redakcija  (http://ec.europa.cu/

enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_
en.htm).
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123.

124.

125.

a) jauni toksikologiski vai farmakologiski dati vai tadu
toksikologisko vai farmakologisko datu jauna interpre-
tacija, kas ir batiski pétniekam;

b) ikgadgja drosibas zinojuma ieklautas drosibas informa-
cijas izmainas.

3.4.4. Grozijumi, kas attiecas uz citiem kliniskas izpetes
atlaujas pieprasijumam pievienotajiem sakotnéjiem doku-
mentiem

Attieciba uz citiem sakotngjiem dokumentiem turpmak
dots nepilnigs to grozijumu saraksts, kas parasti ir
“bitiski”:

a) sponsora vai sponsora juridiska parstavja nomaina;

b) pétamo zalu tirdzniecibas atlaujas anuléSana vai aptu-
résana.

Attieciba uz citiem sakotnéjiem dokumentiem turpmak
dots to grozijumu saraksts, kas parasti nav “butiski”:

a) visu citu personu, iznemot sponsora vai vina juridiska
parstavjia, maina, pieméram, pretendenta, kliniskas
izpétes lidzstradnicku, kas pétnicka varda uzrauga
klinisko izpéti, un kliniskdas izpétes organizaciju
maina (janem verd, ka valsts kompetentajai iestadei
par klinisko izpeéti vienmeér atbild sponsors vai vina
juridiskais parstavis);

b) visas izmainas dokumentacija minéto personu kon-
taktinformacija (attieciba uz personas kontaktinfor-
maciju tomér sk. 3.2. iedalu);

¢) sponsora vai to personu iek$gjas organizacijas
izmainas, kuram delegéti konkréti uzdevumi;

d) izmainas logistikas pasakumos, kas paredzéti paraugu
glabasanai/transportésanai;

e) tehniska aprikojuma maina;

f) citas attiecigas dalibvalsts vai tresas valsts per se pievie-
noSana vai svitrosana.

3.5. Informé&jamas personas

Batiski grozijumi var attiekties uz informaciju, kas ir
svariga valsts kompetentas iestades, étikas komitejas vai
abu iestazu veiktaja vértésana.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

Par bitiskiem grozjjumiem informacija, ko vérté tikai
attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, sponsors pazino
vienigi Sai valsts kompetentajai iestadei.

Par bitiskiem grozijumiem informacija, ko saskana ar
Direktivu 2001/20/EK vérté tikai attiecigas dalibvalsts

etikas komiteja, sponsors pazino vienigi $ai étikas komi-
tejai. Tas Ipasi attiecas uz datiem par:

— Kkliniskas izpétes centru (Direktivas
6. panta 3. punkta f) apak$punkts),

2001/20/EK

— rakstisko informaciju, kas sniedzama kliniskas izpétes
dalibniekiem to informétas piekriSanas iegisanai
(Direktivas  2001/20/EK 6. panta 3. punkta
g) apakspunkts),

— pétnieku (Direktivas 2001/20/EK 6. panta 3. punkta
d) apakspunkts).

Sie aspekti ir aplitkoti atseviskas Komisijas pamatnostad-
nés, kuru pamata ir Direktivas 2001/20/EK 8. pants.

Pazinojumi par bitiskiem grozijumiem, kas ietekmé gan
attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades, gan &tikas
komitejas vértéto informaciju, sponsoram jaiesniedz vien-
laikus.

Uzraksts “vienigi informacijai” nav janorada, iesniedzot
bitiskus grozijumus vienai no iestadém (valsts kompeten-
tajai iestadei vai étikas komitejai), ja $o informaciju ir
novertgjusi attieciga otra iestade.

Praksé attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei un
étikas komitejai ir jaiinformé vienai otru, lai nodrosinatu
zina$anu vai informacijas apmainu. Tas var bat Ipasi
svarigi, pieméram, lai:

— novertétu zinatnisko informaciju, kuras izpratnei vaja-
dzigas specialas zinasanas,

— nodrosinatu  efektivas  kliniskas centru

parbaudes,

izpétes

— atjauninatu attiecigo informaciju EudraCT datubazé.
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3.6. Nebitiski grozijumi

132. Sponsoram nav jazino par nebitiskiem grozijumiem
dokumentacija, ko iesniedz valsts kompetentajai iestadei
vai étikas komitejai. Tomeér nebdtiski grozijumi ir jare-
gistré un jaieklauj nakamaja reiz€ iesniedzamaja dokumen-
tacija, pieméram, nakamaja pazinojuma par batisku grozi-
jumu. Tas Ipa$i attiecas uz kliniskas izpétes pieteikuma
veidlapu. Batisku grozijumu gadijuma $i veidlapa ir pilnigi
atjauninama. Nebdtisku grozijumu dokumentacijai péc
pieprasijuma jabiit pieejamai attiecigi ari parbaudes veik-
Sanai pétjjuma centra vai sponsora telpas.

3.7. Pazinojuma forma un saturs

133. Pazigpojuma par bitisku grozijumu jaietver $ada informa-
Cija:

a) parakstita pavadvéstule, kura ieklau;:

— virsraksta — EudraCT numuru un sponsora proto-
kola numuru (ja ir) kopa ar izpétes nosaukumu un
sponsora grozijuma koda numuru, ar kuru Ipasi
identificé bitisko grozijumu. Ipasa uzmaniba japie-
vér§ koda numura konsekventai lietoSanai,

— pretendenta identifikacijas datus,

— grozijuma identifikacijas datus (sponsora batiska
grozijuma koda numuru () un datumu). Viens
grozijums var attiekties uz vairakam izmainam
protokola vai zinatniska pamatojuma dokumentos,

— uzsvértu noradi uz visam ipasajam problémam, kas
saistitas ar grozijumu, un noradi, kur attieciga
informacija vai teksts minéts sakotnéja pieteikuma
dokumentacija,

— jebkuras tadas informacijas identifikacijas datus, kas
nav ieklauta grozijumu pazino$anas veidlapa, bet
kas var ietekmét riskus, kuriem paklauti izpétes
dalibnieki,

— vajadzibas gadijuma - sarakstu ar visiem kliniskas
izpétes gadijumiem, ko ietekmgjis grozijums,
noradot to EudraCT numurus un attiecigd grozi-
juma koda numurus (sk. ieprieks);

b) grozijumu pazinoanas veidlapa (ar grozijumiem), kas
publicéta EudraLex dokumenta The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union (Eiropas Savie-

() Koda numurs identificé grozjjumu un attiecas uz visiem iesniegta-
jiem dokumentiem. Sponsors lemj, kuru kodu izmantot. Grozijuma
veidlapas E1. iedala aizpildima, izmantojot ta jauna grozijuma datus
un versiju, uz kuru 31 veidlapa attiecas.

nibas Zalu reglamentéSanas noteikumi) (?) 10. sgjuma.
Jaizmanto tikai §I grozijumu pazinoanas veidlapa;

¢) grozijuma apraksts:

— izraksts no grozitajiem dokumentiem, kuros,
izmantojot labojumu markéjumu, paradits iepriek-
$€jais un jaunais formuléjums, ka ari izraksts, kura
ir tikai jaunais formul&ums,

— neatkarigi no iepriek$¢ja punkta gadijuma, ja
izmainas ir tik plasas vai bitiskas, ka pamato doku-
menta pilnigi jaunas versijas izstradi— visa doku-
menta jauna versija. Sada gadijuma papildu tabula
janorada dokumentos veiktie grozijumi. Saja
saraksta vienadas izmainas var grupét.

Jauna versija jaidentificé ar datumu un atjauninatas
versijas numuru;

d) attiecigos gadijumos papildu informacija, ieklaujot:
— datu kopsavilkumu,

— atjauninatu visparéju risku/lietderiguma noveérte-
jumu,

— iespéjamas sekas pétijuma jau ieklautajam péta-
majam personam,

— rezultatu novértésanas iespéjamas sekas;

e) ja ar batisko grozijumu tiek mainiti kliniskas izpétes
pieteikuma veidlapas dati — parskatita XML datnes
kopija, kura ieklauti grozitie dati. Ja veidlapa nav
iesniegta, izmantojot telematikas sistému, parskatitaja
veidlapa jaiezimé lauki, kurus ietekmeé btiskais grozi-
jums (3).

134. Ja batisks grozijums ietekmé vairak neka vienu konkréta

(3

sponsora un konkréto pétamo zalu klinisko izpéti, spon-
sors var attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei/étikas
komitejai iesniegt vienu pazinojumu. Pavadvéstulé un
pazinojuma jaieklauj saraksts ar visam grozijuma ietekmé-
tajam kliniskam izpétém, noradot to EudraCT un attieciga
grozijuma koda numurus. Ja ar batisko grozijumu tiek
mainitas vairakas kliniskas izpétes pieteikuma veidlapas,
jaatjaunina visas veidlapas (sk. 3.7. iedalu).

() http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-10/index_en.htm

Kliniskas izpétes atlaujas veidlapas A4. iedala jaieklauj sakotnéji ap-
stiprinata protokola versija un datums, ko nevar maintt, ja protokolu
vélak groza. Grozijumu veidlapas B4. iedala jaieklauj paslaik apstip-
rinata protokola versija un datums. Janem véra, ka kliniskas izpétes
atlaujas veidlapas H iedala nav jamaina, jo ta attiecas uz kliniskas
izpétes atlaujas pieteikuma statusu étikas komiteja laika, kad Kli-
niskas izpétes atlauju iesniedz kompetentaja iestade.
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135.

136.

137.
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3.8. Atbildes sniegSanas termins, istenoSana

Direktivas 2001/20/EK 10. panta a) punkta otra un tresa
dala ir izteikta $adi:

“Balstoties uz 6. panta 3. punktd minéto informaciju un
saskana ar 7. pantu étikas komiteja sniedz atzinumu ilga-
kais 35 dienu laika kop§ laba un pienaciga forma pieda-
vato grozijumu sanemsanas. Ja $is atzinums ir nelabvéligs,
sponsors nedrikst ieviest grozijumus protokola.

Ja étikas komitejas atzinums ir labveligs un dalibvalstu
kompetentas  iestades nav  atradusas  pamatojumu
iepriek§minéto batisko grozijumu nepienemsanai, spon-
sors turpina veikt klinisko izpéti, ievérojot grozito proto-
kolu. Pretéja gadijuma sponsors vai nu nem véra pamato-
jumu nepienemsanai un attiecigi pienem piedavatos grozi-
jumus protokola, vai atsauc piedavatos grozijumus”.

Tadgjadi étikas komitejai atzinums par ierosinata batiska
grozijuma dokumentu derigumu ir jasniedz 35 kalendaro
dienu laika. Ja étikas komiteja atzist, ka iesniegtie doku-
menti nav derigi, tai jainformé par to pretendents 3a
35 dienu perioda pirmo 10 kalendaro dienu laika. Atbilde
janorada iemesli.

Attieciba uz valsts kompetento iestadi
Direktiva 2001/20/EK termins nav noteikts, bet, nemot
véra atlaujas pieprasjuma apstiprinasanas laiku, valsts
kompetenta iestade ir aicinata sniegt atbildi 35 kalendaro
dienu laika péc deriga grozijjuma pazinojuma sanemsanas.
Saja perioda ir ieklauta iesniegto dokumentu apstipri-
nasana. Ja iesniegtic dokumenti nav derigi (pieméram,
dokumentacija nav ieklauti $ajas pamatnostadnés noteiktie
dokumenti), valsts kompetenta iestade ir aicinita par to
informét pretendentu $a 35 dienu perioda pirmo 10 kalen-
daro dienu laika. Atbildé janorada iemesli. Minéto atbildes
sniegSanas terminu var pagarinat, ja $ads pagarinajums ir
pamatots, pemot véra bitiska grozijuma Ipatnibas,
pieméram, ja valsts kompetentajai iestadei ir jaapspriezas
ar ekspertu grupu vai komiteju. Sados gadijumos valsts
kompetenta iestade pazino sponsoram par pagarinajuma
ilgumu un ta iemesliem. Ja valsts kompetenta iestade
norada, ka tai nav pamatojuma grozijuma noraidiSanai,
sponsors var Istenot izmainas, pat ja kops bitiska grozi-
juma iesnieg8anas ir pagajuSas mazak neka 35 dienas.

Attieciba uz grozijjumiem, kas iesniegti tikai étikas komi-
tejai vai tikai valsts kompetentajai iestadei, — sponsors var
istenot grozijumu, kad étikas komitejas atzinums ir labvé-
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ligs vai valsts kompetenta iestade nav izvirzijusi pamato-
jumu grozijuma noraidisanai.

Lidz tam laikam, pamatojoties uz sakotnéo dokumenta-
ciju, izpéti var turpinat, ja netiek pieméroti steidzami
drogibas pasakumu noteikumi.

Pretendentiem jazina, ka minétas procediiras paredzétas
atrai un efektivai batisko grozijumu noformésanai. Tadél
neapmierino$as dokumentacijas dé bitisko grozijumu var
noraidit. Grozjjumu noraidiSana nemazina pretendenta
tiesibas iesniegt dokumentus atkartoti.

Péc atlaujas sanemsanas sponsora pienakums ir nodrosinat
izmainu pazino$anu pétniekiem.

3.9. Pazinojums par steidzamiem drosibas pasaku-
miem

Direktivas 2001/20/EK 10. panta b) punkts ir izteikts sadi:

“Neskarot a) punktu, nemot véra apstaklus, jo ipasi jaunu
gadjjumu raSanos attieciba uz izpétes veikSanu vai izpétei
paklauto zalu attistibu, ja $is jaunais gadijums, iespéjams,
ietekmé izpétei paklautds personas dro$ibu, sponsors un
petnieks veic attiecigus steidzamus drosibas pasakumus,
lai aizsargatu izpétei paklautas personas pret tiesam brie-
smam. Sponsors turpmak informé kompetentas iestades
par Siem jaunajiem gadijumiem un veiktajiem pasaku-
miem un nodrosina, ka &tikas komiteja tiek informéta
taja pasa laika.”

Pieméram, kliniskas izpétes dalibnieku dro$ibai paredzétie
steidzamie dro$ibas pasakumi ir pétijjuma pagaidu apturé-
Sana (sk. 3.10. iedalu) vai papildu uzraudzibas pasakumu
noteiksana.

Steidzamus dro$ibas pasakumus var uzsakt bez kompe-
tentds iestades ieprieksgjas informéSanas. Tomér spon-
soram ex post iespéjami atri jainformé attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade un &tikas komiteja par jaunajiem noti-
kumiem, veiktajiem pasakumiem un turpmako darbibu
planu. Ja sakotnga sazina notikusi pa talruni, attiecigas
informacija izsekojamibas labad péc tam ir janosita pa
faksu vai e-pastu. Veélak jaiesniedz rakstisks zinojums.

Steidzamo drosibas pasakumu ex post pazinoSana nav
atkariga no pienakuma:
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— pazinot bitiskus grozijumus (sk. ieprieks),

— pazinot par izpétes priekslaicigu izbeigSanu 15 dienu
laika saskana ar Direktivas 2001/20/EK 10. panta
¢) punktu (sk. iepriek§ minéto 4.2.2. iedalu), un

— pazigot par nevélamiem notikumiem un nopietnam
blakném saskapa ar Direktivas 2001/20/EK 16. un
17. pantu.

3.10. Izpétes pagaidu apturésana

Izpétes pagaidu apturéSana ir apstiprinataja protokola
neparedzéta tadas izpétes partraukSana, kuru ir planots
atsakt.

Pagaidu apturéSana var bit:

— bitisks grozijums, vai

— Direktivas 2001/20/EK 10. panta b) punkta minéta
steidzama drogibas pasakuma dala. Sada gadijuma
par izpétes pagaidu apturéanu ir japazino nekavéjo-
ties un saskana ar Direktivas 2001/20/EK 10. panta
¢) punkta otraja teikuma noteikto terminu ne vélak ka
15 dienu laika péc izpétes pagaidu apturéSanas.

Iemesli un ietekmes joma, pieméram, pétamo personu
iesaistiSanas apturéana vai izpété jau ieklauto pétamo
personu arstéSanas partrauksana, ir skaidri janorada pazi-
nojuma (bitiska grozijuma gadijuma, sk. 3.7. iedalu) vai ex
post informacija (steidzamu drosibas pasakumu gadijuma,
sk. 3.9. iedalu).

Izpetes atsakSana ir uzskatama par bitisku grozijumu,
sniedzot liecibu, ka pétjjumu atsakt ir drosi.

Ja sponsors nolemj neatsakt uz laiku apturétu izpéti, tam
saskana ar Direktivas 2001/20/EK 10. panta c) punkta
otro teikumu par savu lemumu 15 dienu laika ir
japazino attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei
(sk. 4.2. iedalu).

3.11. Valsts kompetentas iestades realizéta kliniskas
izpétes partrauksana/aizliegSana tas drosibas vai zinat-
niska lietderiguma Saubu gadijuma

Direktivas 2001/20/EK 12. panta 1) punkts ir izteikts $adi:
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“Ja dalibvalstij ir objektivs pamatojums uzskatit, ka
9. panta 2. punktd minéta atlaujas izsniegSanas pieprasi-
juma nosacfjumi vairs netiek ievéroti, vai ir informacija,
kas rada Saubas par kliniskas izpétes drosibu vai zinat-
nisko derigumu, ta var partraukt vai aizliegt klinisko
izpéti, par to informéjot sponsoru.

Pirms dalibvalsts pienem savu lémumu, ta, iznemot gadi-
jumus, kad pastav nopietns risks, prasa sponsoram un/vai
pétnickam sniegt savu atzinumu nedélas laika.

Saja gadijuma attiecigd kompetenta iestade talak informé
citas kompetentas iestades, attiecigo étikas komiteju, agen-
tiru un Komisiju par savu lémumu partraukt vai aizliegt
izpeti un par $a lémuma iemesliem.”

Ja izpéte péc apturéSanas tiek izbeigta, pieméro notei-
kumus par izpétes beigu pazinoSanu (sk. 4.2. iedalu).

3.12. Neatbilstiba speka esosajiem kliniskas izpétes
noteikumiem

Direktivas 2001/20/EK 12. panta 2) punkta noteikts:

“Ja kompetentajai iestadei ir objektivs pamatojums
uzskatit, ka sponsors vai pétnicks, vai kada cita izpétes
veiksana iesaistita persona vairs nepilda noteiktas saistibas,
ta par to informe attiecigo personu, noradot darbibas, kas
tai javeic, lai labotu $o situaciju. Attieciga kompetenta
iestade talak informé étikas komiteju, citas kompetentas
iestades un Komisiju par $§im darbibam.”

Valsts kompetentajai iestadei ir janosaka minéto “darbibu”
istenoanas grafiks un datums, kad sponsoram jaiesniedz
valsts kompetentajai iestadei zinojums par So darbibu
norisi un pabeigSanu.

Sponsoram ir janodro§ina valsts kompetento iestazu
noteikto “darbibu” talitéja istenoSana un jazino attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei par to Istenosanas norisi
un pabeigSanu saskana ar noteikto grafiku.

Valsts kompetentajai iestadei par $im “darbibam” ir jain-
formé citas valsts kompetentas iestades, attiecigas dalib-
valsts &tikas komiteja un Komisija.
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4. KLINISKAS IZPETES BEIGU DEKLARACIJA
4.1. Juridiskais pamats un darbibas joma

Direktivas 2001/20/EK 10. panta c) punkts ir izteikts $adi:

“90 dienu laika péc kliniskas izpétes beigam sponsors
informé attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas
iestades un étikas komiteju par to, ka kliniska izpéte ir
pabeigta. Ja izpéte japartrauc agrak, $o laikposmu sama-
zina lidz 15 dienam un iemeslus skaidri paskaidro.”

“Izpétes beigas” Direktiva 2001/20/EK nav definétas.
Izpétes beigu definicija ir jaieklauj protokola (noradijumus
sk. 2.5. iedala). Par definicijas izmainam sk. 3.4.1. iedalu.

4.2. Izpétes beigu pazinosanas procediira
4.2.1. Visparigi noteikumi

Kad izpéte ir pabeigta visas attiecigajas dalibvalstis/tresas
valstis, sponsoram ir jasagatavo izpétes beigu deklaracija.
Kliniskas  izpétes beigas ir definétas protokola
(sk. 4.1. iedalu).

Deklaracija ir jasagatavo un jaiesniedz visu attiecigo dalib-
valstu kompetentaja iestadé un étikas komiteja 90 dienu
laika péc kliniskas izpétes beigam. Talab jaizmanto
EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union (Eiropas Savienibas ZaJu reglamentéSanas
noteikumi) 10. séuma (!) publicéta veidlapa.

(") http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|
eudralex/vol-10/index_en.htm
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Informetas dalibvalstis ir atbildigas par minétas informa-
cijas ievadiSanu EudraCT datubazé.

4.2.2. Izpetes priekslaicigas izbeigSanas saisindtais termins

Kliniskas izpétes atraka pabeigSana, ja iemesls nav saistits
ar drosibu, bet tai ir cits pamatojums, pieméram, p&tamo
personu drizaka iesaistiSana izp&té, neka paredzéts, nav
uzskatama par tas “priekslaicigu izbeig§anu”.

Priekslaicigas izbeigSanas gadijuma sponsoram attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei un étikas komitejai par
izpétes beigam ir japazino nekavéjoties un ne vélak ka
15 dienu laika péc izpétes apturéSanas, skaidri noradot
iemeslus un aprakstot turpmak veicamos drosibas pasa-
kumus (ja tadi paredzéti).

4.3. Kliniskas izpétes kopsavilkuma zinojums

Kliniskas izpétes kopsavilkuma zinojums ir ieklauts izpétes
beigu pazinojuma, lai gan parasti to iesniedz tikai péc
izpétes beigu pazinojuma. Sponsoram minétais kopsavil-
kuma zinojums par izpéti, kas nav saistita ar pediatrisko
klinisko izpéti, jaiesniedz viena gada laika péc tas pilnigas
pabeigdanas. Termini pediatriskai kliniskai izpetei ir
noteikti Komisijas Pazinojuma 2009/C28/01. Noradijumi
par kliniskas izpétes kopsavilkuma zinojuma iesniegSanas
kartibu, formatu, saturu un publisko pieejamibu ir sniegti
Komisijas Pazinojuma 2009/C28/01 un 2008/C168/02,
ka ar to istenoSanas tehniskajos noradijumos (?).

(®) http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|

eudralex/vol-10/index_en.htm
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Komisijas pazinojums par Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. panta 3. punkta piemérosanu
dazam noligumu, lémumu un saskanotu darbibu kategorijam apdro$inasanas nozare

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/C 82/02)

1. IEVADS UN PRIEKSVESTURE

1. Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 358/2003 ('), ieprieks¢ja
Apdro$inasanas grupu atbrivojuma regula (turpmak
“GAR”), kura zaudga speku 2010. gada 31. mart3,
dazam noligumu, lémumu un saskanotu darbibu katego-
rijam apdro$inasanas nozaré pieméroja Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (3 (turpmak “Ligums”) 101. panta
3. punktu.

2. Péc Regulas (EK) Nr. 358/2003 darbibas visai ilgstosas
parskatisanas (turpmak  “parskatisana”) Komisija
2009. gada 24. marta publicga savu zinojumu
Eiropas Parlamentam un Padomei par minétas regulas
darbibu (}) (turpmak “zipojums”), ka ari tam pievienoto
darba dokumentu (¥ (turpmak “darba dokuments”).

3. Saskana ar parskatiSanas rezultata formulétajiem konstaté-
jumiem Komisija tagad ir pienémusi jaunu apdro$inasanas
GAR, ar kuru atbrivojumi tiek atjaunoti divam no iepriek-
$€ja GAR ieklautajam Cetram noligumu kategorijam, proti:
i) kopigiem apkopojumiem, tabulam un pétjjumiem un
ii) noteiktu riska veidu kopigai apdrosinasanai (apvie-
nibam).

2. PAMATPRINICPU ANALIZE

4. Regulas (EK) Nr. 358/2003 pienemsanas laika izvirzitais
sakotngjais Komisijas mérkis — samazinat sanemto pazino-
jumu skaitu — tagad vairs nav aktuals, jo saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1/2003 uzpémumi vairs nevar par noligumu
pazinot Komisijai, bet tiem ir javeic pasnovértgjums. Saja
konteksta tads ipass juridiskais instruments ki GAR batu
japienem tikai tad, ja sadarbiba apdrosinasanas nozaré ir
“Ipasa” un atskiriga no citam nozarém, attieciba uz kuram
nav piepemta GAR (paslaik — vairums nozarés). Komisijas
analizé par GAR iespgjamo atjaunodanu tika skatiti
tris galvenie jautdjumi saistiba ar katru no etram noligumu
kategorijam, kuram saskana ar GAR ir pieskirts atbrivo-
jums:

() OV L 53, 28.2.2003., 8. Ipp.

(3 Sakot ar 2009. gada 1. decembri EK liguma 81. pants ir kluvis
attiecigi par Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 101. pantu.
Sie panti péc biitibas ir identiski. Saja regula atsauces uz Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 101. pantu attiecigajos gadijumos
uzskatamas par atsaucém uz EK liguma 81. pantu.

() http:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:
52009DC0138:EN:NOT

(* hittp:|[ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_
ber_working_document.pdf

a) vai apdro$inaSanas nozares uznémeéjdarbibas riski vai
citas nozares ipatnibas padara to “ipasu” un atskirigu
no citam nozarém un vai ta rezultata ir vajadziga apdro-
Sinataju cie$aka sadarbiba;

b) ja ta, vai §1 vajadziba péc cieSakas sadarbibas prasa juri-
disku instrumentu (tadu ka GAR) tas aizsardzibai vai
vienkarsosanai; ka ari

c) ja atbilde ir apstiprinosa, kads baitu piemeérotakais juri-
diskais instruments (t. i, vai piemérotakais instruments
bitu pasreizéja GAR, dalgji atjaunota GAR, atjaunota
GAR ar grozjjumiem vai pamatnostadnes).

3. ATJAUNOTIE ATBRIVOJUMI

5. Pamatojoties uz divus gadus ilguso parskatiSanu un apsprie-

Sanos ar ieinteresétajam personam, Komisija pienéma jauno
GAR (Komisijas 24. marts Regula (ES) Nr. 267/2010), kura
(ar grozijumiem) atjaunoti atbrivojumi divu veidu sadar-
bibai, proti: i) kopigiem apkopojumiem, tabulam un péti-
jumiem un ii) noteiktu riska veidu kopigai apdro$inasanai
(apvienibam).

. Ja $ajas noligumu kategorijas ietilpstosie noligumi neatbilst

visiem grupu atbrivojuma piemérosanas nosacijumiem, ir
javeic individuala analize saskapa ar Liguma 101. pantu.
Novértéjot noligumu saderibu ar Liguma 101. pantu,
sabiedribam paligs bls Komisijas Pamatnostadnes par EK
Liguma 81. panta piemérojamibu horizontalas sadarbibas
noligumiem (°) (turpmak “Horizontalas pamatnostadnes”)
izklastitie analizes principi (°).

3.1. Kopigi apkopojumi, tabulas un pétijumi

. Ar noteikumu, ka ir izpilditi konkréti nosacijumi, ar

iepriek$éjo GAR bija noteikts atbrivojums, ja noligums
attiecas uz kopigu izstradi un izplatiSanu attieciba uz
i) noteikta pagatnes riska apdrosinasanas vidéjo izmaksu
aprékiniem un ii) mirstibas tabulam un tabulam, kas parada
slimibu, negadijumu un invaliditates biezumu saistiba ar
apdrosinasanu, kura ir kapitalizacijas aspekts. Bija noteikts
ar atbrivojums (ievérojot konkrétus nosacijumus) kopigi

(°) Skatit 7. punktu Komisijas 2001. gada 6. janvara pazinojuma “Pa-

matnostadnes par EK Liguma 101. panta piemérojamibu horizonta-
liem sadarbibas noligumiem”, OV C 3, 6.1.2001., 2. Ipp.

(°) Pasreizéja Horizontalo pamatnostadnu versija tiek parskatita.
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veiktajiem pétjjumiem par visparéju argju apstaklu iespé-
jamo ietekmi uz ieinteresétajam sabiedribam, ja So péti-
jumu priek§mets ir vai nu atlidzibas pieprasjumu biezums
vai apjoms nakotné attieciba uz konkréto risku vai riska
kategoriju, vai dazadu ieguldijumu veidu ienesigums, un
atbrivojums $adu pétijumu rezultatu izplatisanai.

. Ka secinats zinojuma, bridi, kad notiek vienosanas par cenu

un tiek apstiprinats riska segums, apdrosinasanas produktu
cenas vél nav zinamas. Riska aprékins ir izskiro$s jautajums
cenu noteikSana visiem apdrosinasanas produktiem, un $is
faktors padara So nozari atskirigu no citam nozarém,
tostarp no banku darbibas. Tapéc riska cenas tehniskajiem
aprékiniem iz8kirosi svariga ir piekluve statistikas datiem
par pagatni. Lidz ar to Komisija uzskata, ka sadarbiba
§aja joma ir raksturiga apdro$inasanas nozarei un ta ir
nepiecie$ama riska cenu noteikSanai.

. Komisija turklat uzskata, ka ir pamatoti iemesli izmantot

GAR, lai $aja joma aizsargatu un veicinatu sadarbibu, un ka
attieciba uz $o noligumu kategoriju ir lietderigi atjaunot
GAR, lai novérstu $adas konkurenci veicinosas sadarbibas
mazinasanos.

Tomeér, atjaunojot 3o atbrivojumu, Komisija veica 3$adas
galvenas izmainas: i) termins “kopigi aprékini” nomainits
uz terminu “kopigi apkopojumi” (kuros var biit ietverti
arT aprekini); i) precizéts, ka apmaina ar informaciju ir
atlauta tikai tad, ja ta ir nepiecieSama; iii) tagad ir atlauts
datus izpaust arl patérétaju organizacijam un klientu orga-
nizacijam (pretstata fiziskam personam), nosakot izné-
mumu saistiba ar sabiedribas drosibu.

3.2. Noteiktu riska veidu kopiga apdro$inasana (apvie-
nibas)

Ar iepriekséjo GAR bija noteikts atbrivojums (!) attieciba
uz kop(par)apdrodinasanas apvienibu, kas sedz jaunus
riskus, un kop(par)apdrosinasanas apvienibu, kas sedz jau
pastavosos riskus, izveidi un darbibu, ja ir izpilditi konkréti
nosacijumi, jo ipasi saistiba ar tirgus dalas lielumu.

Nemot véra parskatiSanas rezultatus, Komisija uzskata, ka
riska daliSana attieciba uz dazu veidu riskiem (pieméram,
riskiem, kas saistiti ar kodolenergiju, terorismu vai vides

(") Tris gadus no grupas pirmas izveides dienas, neatkarigi no grupas
tirgus dalas lieluma.

13.

14.

15.

16.

)

apdraudéjumu), kuru apdrosinasanu atseviskas sabiedribas
uzpemas nelabprat vai ari konkréto risku atseviska sabied-
riba nesp¢j apdrosinat pilniba ir loti svariga, lai nodrosinatu
visu 3ada veida risku segumu. Tas ir iemesls, kapéc apdro-
§inaanas nozare atskiras no citam nozarém un kapéc taja
ir vajadziga cie$aka sadarbiba (?). Tapéc jaunaja GAR ir
noteikts atbrivojums ari apvienibam (ja ir izpilditi konkréti
nosacijumi).

Atjaunojot 3o atbrivojumu, Komisija veica $adas galvenas
izmainas: i) mainita tirgus dalas aprékina izmantota pieeja,
lai ta atbilstu citiem visparigajiem un nozaru konkurences
noteikumiem — pem véra apvieniba iesaistito sabiedribu
bruto ienakumus ne tikai no prémijam apvienibas ietvaros,
bet arl arpus tas; ii) grozita un paplasinata jédziena “jauni
riski” definicija.

No pasnovértejuma viedokla ir svarigi nemt veéra to, ka ir
tris dazadi apvienibu veidi, un ir janosaka, kuram no tiem
konkréta apvieniba pieder: i) apvienibas, kuram nav vaja-
dzibas izmantot GAR ka “drosibas zonu”, jo tas nerada
konkurences ierobeZojumu, ja apvienoSanas ir vajadziga,
lai apvienibas dalibnieki varétu piedavat tadus apdrosina-
Sanas veidus, ko tie nespétu piedavat katrs atseviski;
ii) apvienibas, uz kuram attiecas Liguma 101. panta
1. punkts un kuras neatbilst jaunas GAR nosacjjumiem,
tacu varétu pretendét uz individualu atbrivojumu saskana
ar Liguma 101. panta 3. punktu; iii) apvienibas, uz kuram
attiecas Liguma 101. panta 1. punkts, tacu kuras atbilst
GAR nosacijumiem.

Attieciba uz i) un ii) veidu ir precizi jadefiné konkrétais
produkts un geografiskais tirgus, jo tirgus definicija ir
priek$nosacijums tam, lai novértétu atbilstibu tirgus dalas
sliek$niem (}). Komisijas Pazinojumu par jédziena konkré-
tais tirgus definiciju Kopienas konkurences tiesibas (*) lidz
ar attiecigajiem Komisijas lémumiem un atbalsta véstulém
apdrosinasanas nozaré var izmantot ka vadlinijas, lai apvie-
nibas varétu noteikt konkrétos tirgus, kuros tas darbojas.

Tomér janorada, ka parskatiSana atklajas, ka daudzi apdro-
$§inatdji nepareizi izmanto apvienibu atbrivojumu ka vispa-
réju atbrivojumu, neveicot ripigu juridisku novértéumu
apvienibas saderibai ar GAR nosacijumiem ().

Alternativa risku segdanas metode, izmantojot kop(par)apdrosina-

Sanu, ir ad hoc kop(par)apdro§inasanas vienosanas riska parakstiSanas
tirgi — pamatojoties uz konkrétu gadijumu analizi, var izradities, ka
§1 metode konkurenci ierobezo mazak.

Tika izteiktas baZas arT par jédziena “jauni riski” definiciju.

OV C 372, 9.12.1997., 5. Ipp.

Tas jo ipasi attiecas uz tirgus dalas sliek§niem. Turklat ir Joti svarigi,
lai apvienibas, kas sedz jaunus riskus un pretendé uz GAR pieme-
rofanu, parliecinatos, ka tas patieam atbilst jaunas GAR 1. panta
sniegtajai precizajai jaunu risku definicijai, ka noradits zinojuma un
darba dokumenta.



C 82/22

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

30.3.2010.

17. Tapat jaatceras, ka ad hoc kop(par)apdrosinasanas noligumi

18.

19.

riska parakstiSanas tirgii (') nekad nav bijusi ieklauti GAR
darbibas joma, un ari jauna GAR uz tam neattiecas. Ka
noradits Komisijas 2007. gada 25. septembra Nobeiguma
zinpojuma par uznéméjdarbibas apdrosinasanas nozares
aptauju (%), uz darbibam, kas ietver prémiju saskanoSanu
(izmantojot kop(par)apdrosinataju ad hoc kop(par)apdrosi-
nasanas noligumus), var attiekties Liguma 101. panta
1. punkts, ta¢u ir iespgjams, ka uz tam attiecas Liguma
101. panta 3. punkta paredzétais atbrivojums.

Komisija plano sadarbiba ar valstu konkurences iestadem
Eiropas Konkurences iestazu tikla ietvaros riipigi uzraudzit
apvienibu darbibu, lai nodrosinatu, ka nenotieck GAR vai
Liguma 101. panta 3. punkta visparéja piemérosana. Si
ripiga uzraudziba tiks istenota, ievérojot pieméroSanas
lietas, kuras konstatéts, ka apvienibas parkapu$as Liguma
101. panta 1. punktu unfvai GAR.

4. NEATJAUNOTIE ATBRIVOJUMI

Pamatojoties uz Komisijas zinojuma un darba dokumenta,
ka ari jaunas GAR ietekmes novertgjuma izklastito analizi,
jaunaja GAR nav atjaunoti divi no iepriekséja GAR ieklau-
tajiem Cetriem atbrivojumiem, proti, attieciba uz apdrosina-
§anas poliSu standarta noteikumiem (SN) un drosibas
iericem. Galvenais iemesls ir tas, ka Sie noligumi nav
ipasi apdrosinaSanas nozarei raksturigi, un tadgadi to
ieklausana $ada ipasa juridiska instrumenta varétu nozimét
nepamatotu diskriminaciju pret citam nozarém, kuram nav
savas GAR. Turklat, kaut ari $ie divi sadarbibas veidi var
dot labumu patérétajiem, parskatiSanas rezultati liecina, ka
tie var ari radit dazadas konkurences problémas. Tapéc uz
tiem ir lietderigak attiecinat pasnovertgjumu.

20. Lai gan GAR neatjaunosana attieciba uz $iem diviem sadar-

-~

bibas veidiem neizbégami nozimés nedaudz mazaku
tiesisko noteiktibu, jauzsver, ka 3aja joma apdrosinasanas

(1) Ja galvenais apdrosinatajs sedz konkréta riska noteiktu dalu, bet 3a

riska atlikuso dalu sedz citi apdrosinataji, kurus péc tam aicina segt
$o atlikuso dalu.

COM(2007) 556 galiga redakcija, Komisijas pazinojums Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komi-
tejai un Regionu Komitejai — Uznémgjdarbibas apdrosinasanas
nozares aptauja saskana ar Regulas 1/2003 17. pantu (nobeiguma
zinojums).

21.

22.

23.

24,

)
()

nozarei biis tada pasa limena tiesiska noteiktiba ka pargjas
nozarés, kuras nav GAR. Turklat, ka minéts turpmak,
Komisija plano uz Siem diviem sadarbibas veidiem attie-
cinat Horizontalas pamatnostadnes.

4.1. Apdrosinasanas poliSu standarta noteikumi

Ar iepriek$éjo GAR bija noteikts atbrivojums nesaistosu
apdrosinasanas polisu standarta noteikumu (SN) kopigai
izstradei un izplatiSanai tieSaja apdrosinasana (3).

Pamatojoties uz parskatiSanad gitajiem pieradijumiem,
Komisija uzskata, ka $aja joma nozares GAR vairs nav
vajadziga, jo sadarbiba attieciba uz SN nav ipasi apdrosina-
Sanas nozarei raksturiga, bet ir sastopama ari daudzas citas
nozarés, attieciba uz kuram nav pienemta GAR, pieméram,
banku nozaré. Ta ka SN nav ipasi apdrosinasanas nozarei
raksturigi, vadlinijas par SN, izmantojot horizontalu instru-
mentu, ir jaattiecina uz tautsaimniecibu kopuma.

Komisija uzskata, ka daudzos gadijumos SN var pozitivi
ietekmét konkurenci un bat izdevigi patérétajiem.
Pieméram, SN dod iespéju salidzinat dazadu apdroSinataju
piedavatas apdrosinasanas polises, un tadgjadi klienti var
vieglak parbaudit garantiju saturu un tiek atvieglota apdro-
Sinataju un apdrosinasanas produktu maina. Tomér, kaut
arl patérétajiem ir jabht iespéjai salidzinat apdrosinasanas
produktus, parak plasa standartizacija var kaitét pateréta-
jiem un izskaust arpuscenu konkurenci. Turklat, ta ka atse-
viski SN var bit nesabalanséti, lietderigak, ja gadijumos,
kad ir piemérojams Liguma 101. panta 1. punkts, sabied-
ribas paas veic novértéjumu saskana ar Liguma 101. panta
3. punktu, lai pieraditu, ka to attieciga sadarbiba rada iegu-
vumus no efektivitates un ka patérétaji var baudit pienacigu
dau no Siem ieguvumiem (¥).

Lidz ar to Komisija plano paplasinat Horizontalas pamat-
nostadnes, ietverot visu nozaru SN. Tas patlaban tiek
parskatitas, un parskatito Horizontalo pamatnostadnu
projektu planots publicét un nodot ieintereséto personu
apsprieSanai 2010. gada pirmaja pusé.

Regulas (EK) Nr. 358/2003 6. panta 1. punkta a)-k) apakspunkts.

Dazi ieprickséjas GAR (Regula (EK) Nr. 358/2003) 6. panta 1. punkta
ieklautie noteikumi biitu izmantojami vienosanos pasnovértéjuma
saskana ar Liguma 101. pantu, Ipasi, ja vienoSanas ietekmé cenas
un produktu jauninajumus. Ipasa nozime ir, pieméram, noteiku-
miem, kuri i) satur norades uz komercprémiju apméru; i) norada
apdrodingjuma summu vai tas dalu, kas apdrodindjuma péméjam
jamaksa pasam; iii) nosaka visparéu segumu, ietverot tadu risku
apdrosinasanu, kuriem ievérojams skaits apdroSinajuma néméju
nav vienlaicigi paklauts; iv) prasa, lai apdrosinajuma néméjs iega-
datos citu risku apdro§inasanu no ta pasa apdrosinataja.
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4.2. Drosibas ierices
25. Ar iepriek$éjo GAR bija noteikts atbrivojums i) drosibas

26.

27.

ieri¢u tehniskajam specifikacijam, noteikumiem vai prakses
kodeksiem un procediiram, lai novértétu un apstiprinatu to
atbilstibu Siem standartiem, ka ari ii) droSibas ieri¢u uzsta-
diSanas un apkopes tehniskajam specifikacijam, noteiku-
miem, prakses kodeksiem un procediiram, lai novértétu
un apstiprinatu to uzpémumu atbilstibu $adam specifika-
cijam, noteikumiem vai prakses kodeksiem, kas uzstada
drogibas ierices vai veic to apkopi.

Tomeér Komisija uzskata, ka tehnisko standartu noteiksana
ietilpst visparigaka joma - standartu noteikSana, kas nav
raksturiga vienigi apdro$ina$anas nozarei. Ta ka $ada
veida noligumi nav Ipasi apdro$inasanas nozarei raksturigi,
attiecigas vadlinijas, izmantojot horizontalu instrumentu, ir
jaattiecina uz tautsaimniecibu kopuma. Sobrid tas ta jau ir,
jo Horizontalo pamatnostadnu 6. punkta ir sniegtas vadli-
nijas par tehnisko standartu atbilstibu Liguma 101. pantam.
Turklat Horizontalas pamatnostadnes patlaban tiek parska-
titas, un parskatito Horizontalo pamatnostadnu projektu
planots publicét un nodot ieintereséto personu apspriesanai
2010. gada pirmaja puseé.

Papildus janorada, ka noligumi ietilpa GAR darbibas joma
tikai tad, ja nepastavéja Savienibas limena harmonizacija.

28.

29.

30.

Komisijas veiktaja parskatiana tika secinats, ka GAR
piemérojamiba bitu neliela, jo loti daudzas jomas harmo-
nizacija jau ir notikusi. Tajas nedaudzajas jomas, kuras vél
nav notikusi Savienibas limepa harmonizacija, siki izstra-
dati valstu limepa noteikumi rada ieksgja tirgus sadrumsta-
lotibu, vajina drosibas iericu razotaju konkurenci starp
dalibvalstim un sasaurina patérétaju izvéles iespgjas, jo gadi-
juma, ja to drosibas ierices neatbilst apdrosinataju kopigi
noteiktajiem standartiem, tie nesanem apdrosinasanu.

Tapéc Komisija neatjaunoja GAR atbrivojumu $im noli-
gumu kategorijam.

5. SECINAJUMI

Lai novérstu GAR visparéju pieméroSanu, sabiedribam bis
saskana ar GAR nosacfjumiem riipigi jaizvérté to sadarbiba
attieciba uz kopigiem apkopojumiem, tabulam un pétiju-
miem un sadarbiba apvienibu ietvaros.

Attieciba uz sadarbibas pa$noveértéjumu saskapa ar Liguma
101. panta 3. punktu SN un drosibas iericu joma sabied-
ribas var izmantot divus juridiskos instrumentus — Hori-
zontalas pamatnostadnes (kas patlaban tiek parskatitas)
un Pamatnostadnes Liguma 81. panta 3. punkta pieméro-
Sanai (1).

() OV C 101, 27.4.2004., 97. Ipp.
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Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.5762 — InnoLux/Chi Mei/TPO)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/C 82/03)

Komisija 2010. gada 25. februarl noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apak$punktu. Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta biis iznemta visa komercnoslépumus saturo$a informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uzpémumu apvienoSanos sadala (http://ec.europa.euf
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
mekleSanas iespgjas, tostarp meklésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.curopa.eu/lv/index.htm) ar dokumenta numuru
32010M5762. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta COMP/M.5721 — Otto/Primondo Assets)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/C 82/04)

Komisija 2010. gada 16. februari noléma neiebilst pret ieprieks minéto pazinoto koncentraciju un atzit to
par saderigu ar kopgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 6. panta 1.
punkta b) apak$punktu. Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no
teksta bis iznemta visa komercnoslépumus saturosa informacija. Lémums biis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvienoSanos sadala (http:/[ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu
mekléSanas iespéjas, tostarp mekléSana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru
kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.curopa.cu/lv/index.htm) ar dokumenta numuru
32010M5721. EUR-Lex piedava tiessaistes piekluvi Eiropas Kopienu tiesibu aktiem.
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IV

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU, STRUKTURU, BIROJU UN AGENTURU
SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISTJA

Euro mainas kurss (1)
2010. gada 29. marts
(2010/C 82/05)

1 euro =

Valiita Mainas kurss Valiita Mainas kurss
usD ASV dolars 1,3471 AUD Australijas dolars 1,4734
JPY Japanas jena 124,75 CAD Kanadas dolars 1,3750
DKK Danijas krona 7,4419 HKD  Hongkongas dolars 10,4596
GBP Lielbritanijas marcina 0,89940 | NZD  Jaunzelandes dolars 1,8991
SEK Zviedrijas krona 9,7760 SGD  Singapiras dolars 1,8845
CHF Sveices franks 1,4329 KRW  Dienvidkorejas vona 1529,64
ISK Islandes krona ZAR Dienvidafrikas rands 9,9803
NOK Norvégijas krona 8,0670 CNY  Kinas juana renminbi 9,1958
BGN Bulgarijas leva 1,9558 HRK  Horvatijas kuna 7,2627
CZK Cehijas krona 25,453 IDR Indonézijas riipija 12 240,18
EEK Igaunijas krona 15,6466 MYR Malaizijas ringits 4,4003
HUF Ungarijas forints 266,00 PHP Filipinu peso 61,029
LTL Lietuvas lits 3,4528 RUB Krievijas rublis 39,8145
LVL Latvijas lats 0,7080 THB Taizemes bits 43,589
PLN Polijas zlots 3,8916 BRL Brazilijas reals 2,4401
RON Rumanijas leja 4,0682 MXN  Meksikas peso 16,7633
TRY Turcijas lira 2,0641 INR Indijas ripija 60,5100

(") Datu avots: atsauces mainas kursu publicgjusi ECB.
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DALIBVALSTU SNIEGTA INFORMACIJA

To uzturésanas atlauju saraksta (OV C 247, 13.10.2006., 1. Ipp.; OV C 153, 6.7.2007., 5. Ipp; OV

C 192, 18.8.2007., 11. Ipp.; OV C 271, 14.11.2007., 14. Ipp.; OV C 57, 1.3.2008., 31. Ipp.; OV C 134,

31.5.2008., 14. Ipp; OV C 207, 14.8.2008., 12. lpp; OV C 331, 21.12.2008., 13. Ipp.; OV C 3,

8.1.2009., 5. Ipp; OV C 64, 19.3.2009., 15. Ipp.; OV C 239, 6.10.2009., 2. Ipp.) atjauninasana, kas

minétas 2. panta 15. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 15. marta Regula (EK)

Nr. 562/2006, ar kuru ievie$ Kopienas Kodeksu par noteikumiem, kas reglamenté personu
parvietosanos par robezam (Sengenas Robezu kodekss)

(2010/C 82/06)

To uzturéSanas atlauju saraksta publicéSana, kas minétas 2. panta 15. punktd Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 15. marta Regula (EK) Nr. 562/2006, ar kuru ievies Kopienas Kodeksu par noteiku-
miem, kas reglamenté personu parvietosanos par robezam (Sengenas Robezu kodekss), pamatojas uz
informaciju, ko dalibvalstis dara zinamu Komisijai saskana ar Sengenas Robezu kodeksa 34. pantu.

Papildus publikacijai Oficialaja VeéstnesT Tiesiskuma, brivibas un drosibas generaldirektorata timekla vietné ir
pieejams ikménesa atjaunindjums.

AUSTRIJA
OV C 239, 6.10.2009. publiceta saraksta aizstasana ar citu sarakstu:

— Unbefristeter Aufenthaltstitel — erteilt eines gewohnlicher Sichtvermerk gemdf im Sinne des § 6 Abs. 1 Z. 1 FrG
1992 (von Inlandsbehorden sowie Vertretungsbehorden bis 31.12.1992 in Form eines Stempels ausgestellt)

(Neierobezota termina uzturéSanas atlauja — to izsniedz parastas vizas veida atbilstosi 1992. gada Likuma
par arvalstniekiem 6. panta 1. punkta 1. rindai (ko Austrijas iestades un parstavniecibas arzemés
izsniegusas lidz 1992. gada 31. decembrim iespiesta zimoga veida))

— Aufenthaltstitel in Form einer griinen Vignette bis Nr. 790.000
(UzturéSanas atlauja zalas ielimes lidz Nr. 790.000 veida)

— Aufenthaltstitel in Form einer griin-weiflen Vignette ab Nr. 790.001
(UzturéSanas atlauja zalas un baltas ielimes, sakot no Nr. 790.001, veida)

— Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend der Gemeinsamen Mafnahme 97/11/]I des Rates vom
16. Dezember 1996, Amtsblatt L 7 vom 10.1.1997 zur einheitlichen Gestaltung der Aufenthaltstitel (in
Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1998 bis 31.12.2004)

(UzturéSanas atlauja ielimes veida atbilstosi Padomes 1996. gada 16. decembra Vienotajai ricibai
97/11|TI (OV L 7, 10.1.1997.) attieciba uz vienotu uzturé$anas atlauju formu (Austrija izsniedza no
1998. gada 1. janvara lidz 2004. gada 31. decembrim))

— Aufenthaltstitel ,Niederlassungsnachweis“ im Kartenformat ID1 entsprechend den Gemeinsamen Mafnahmen
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen Gestaltung
des Aufenthaltstitels fiir Drittstaatsangehdrige (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.2003 bis 31.12.2005)
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(Uzturésanas atlauja “pastavigas uzturéSanas atlauja” ID1 kartes veida atbilsto$i Vienotajam ricibam, kas
piepemtas, pamatojoties uz Padomes 2002. gada 13. junija Regulu (EK) Nr. 1030/2002, ar ko nosaka
vienotu uzturésanas atlauju formu treSo valstu pilsoniem (Austrija izsniedza no 2003. gada 1. janvara
lidz 2005. gada 31. decembrim))

Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend den Gemeinsamen Mafnahmen aufgrund der Verordnung (EG)
Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen Gestaltung des Aufenthaltstitels fiir Drittstaat-
sangehdrige (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.2005 bis 31.12.2005)

(Uzturésanas atlauja ielimes veida atbilstosi Vienotajam ricibam, kas pienemtas, pamatojoties uz Padomes
2002. gada 13. junija Regulu (EK) Nr. 1030/2002, ar ko nosaka vienotu uzturé$anas atlauju formu tre$o
valstu pilsoniem (Austrija izsniedza no 2005. gada 1. janvara lidz 2005. gada 31. decembrim))

Aufenthaltstitel ,Niederlassungsbewilligung®, ,Familienangehériger, ,Daueraufenthalt-EG*, ,Daueraufenthalt-
Familienangehoriger und ,Aufenthaltsbewilligung” im Kartenformat ID1 entsprechend den Gemeinsamen
Mafnahmen aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen
Gestaltung des Aufenthaltstitels fiir Drittstaatsangehérige (in Osterreich ausgegeben seit 1.1.2006)

» o« » o«

(UzturéSanas atlaujas “pastavigas uzturéanas atlauja”, “gimenes loceklis”, “pastavigas uzturéSanas EK
atlauja”, “gimenes locekla pastavigas uzturéSands atlauja” un “uzturé8anas atlauja” ID1 kartes veida
atbilstosi Vienotajam ricibam, kas piepemtas, pamatojoties uz Padomes 2002. gada 13. junija Regulu
(EK) Nr. 1030/2002, ar ko nosaka vienotu uzturéSanas atlauju formu treSo valstu pilsoniem (Austrija
izsniedz kops 2006. gada 1. janvara))

Der Bezeichnung der Aufenthaltstitel ,Niederlassungsbewilligung” und ,Aufenthaltsbewilligung® sind der jeweilige
Aufenthaltszweck beigefiigt.

Eine ,Niederlassungsbewilligung” kann nur fiir folgende Zwecke erteilt werden: ,Schliisselkraft”, ,ausgenommen
Erwerbstdtigkeit”, ,unbeschrankt”, ,beschrinkt” sowie ,Angehdriger”.

(UzturéSanas atlaujas apziméumam “Niederlassungsbewilligung” (pastavigas uzturéSanas atlauja) un
“Aufenthaltsbewilligung” (uzturéSanas atlauja) ir pievienots uzturéSanas noliiks.

UzturéSanas atlauju “Niederlassungsbewilligung” (pastavigas uzturéSanas atlauja) var izsniegt tikai $adiem
noliikiem: “Schliisselkraft” (svarigs darbinieks), “ausgenommen Erwerbstdtigkeit” (nav atlauts algots
darbs), “unbeschrankt” (neierobezota), “beschrinkt” (ierobezota) un “Angehoriger” (¢imenes loceklis))

Eine , Aufenthaltsbewilligung” kann fiir folgende Zwecke erteilt werden: ,Rotationsarbeitskraft”, ,Betriebsentsandter”,
LSelbstandiger”, ,Kiinstler, ,Sonderfille unselbstandiger Erwerbstatigkeit”, ,Schiiler”, ,Studierender”, ,Sozialdienst-
leistender”, ,Forscher”, ,Familiengemeinschaft“ sowie ,§ 69a NAG*.

(UzturéSanas atlauju “Aufenthaltsbewilligung” (uzturéSanas atlauja) var izsniegt tikai $adiem nolukiem:
“Rotationsarbeitskraft” (mainas darbinieks), “Betriebsentsandter” (norikots darbinieks), “Selbstindiger”
(pasnodarbinata persona), “Kiinstler” (makslinieks), “Sonderfille unselbstidndiger Erwerbstitigkeit” (algots
darbs — 1pasi gadijjumi), “Schiiler” (skolnieks), “Studierender” (students), “Sozialdienstleistender” (brivpra-
tigs socialais darbinieks), “Forscher” (pétnieks), “Familiengemeinschaft” (gimenes loceklis) un “§ 69a
NAG” (Likuma par apmesSanos un uzturésanos (NAG) 69.a pants))

~Aufenthaltskarte fiir Angehorige eines EWR-Biirgers” fiir Drittstaatsangehorige, die Angehdrige von gemeinsc-
haftsrechtlich aufenthaltsberechtigten EWR-Biirgern sind, zur Dokumentation des gemeinschaftsrechtlichen Aufent-
haltsrechts fiir mehr als drei Monate.

(“EEZ valstu pilsona gimenes loceklu uzturésanas karte”, ko izsniedz treso valstu valstspiederigajiem, kuri
ir EEZ valstu pilsonu ar Kopienas uzturéSanas tiesibam gimenes locekli, un ar ko apliecina Kopienas
uzturé$anas tiesibas uz laiku, kas ilgaks par trim ménesiem)
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,Daueraufenthaltskarte* fiir Drittstaatsangehirige, die Angehdrige eines EWR-Biirgers sind und das Recht auf
Daueraufenthalt erworben haben, zur Dokumentation des gemeinschaftsrechtlichen Rechts auf Daueraufenthalt

(‘ligtermina uzturéanas karte”, ko izsniedz tre$o valstu valstspiederigajiem, kuri ir EEZ valstu pilsona
gimenes locekli un ir ieguvudi pastavigas uzturéSanas tiesibas, un ar ko apliecina Kopienas pastavigas
uzturéanas tiesibas)

,Bestitigung iiber den Antrag auf Verlingerung des Aufenthaltstitels“ in Form einer Vignette aufgrund § 24/1
NAG 2005

(‘UzturéSanas atlaujas pagarindgjuma pieprasijuma apliecinajums” ielimes veida atbilstosi 24. panta
1. punktam 2005. gada likuma par apmesanos un uzturé$anos (NAG))

Lichtbildausweis fiir Trager von Privilegien und Immunitdten in den Farben rot, gelb und blau, ausgestellt vom
Bundesministerium europdische und internationale Angelegenheiten

(Sarkana, dzeltena un zila personas aplieciba ar fotografiju personam ar privilégijam un neaizskaramibu,
ko izsniedz Eiropas un starptautisku jautajumu ministrija)

Lichtbildausweis im Kartenformat fiir Triger von Privilegien und Immunitdten in den Farben rot, gelb, blau, griin,
braun, grau und orange, ausgestellt vom Bundesministerium fiir europdische und internationale Angelegenheiten

(Sarkana, dzeltena, zila, zala, briina, peleka un oranza personas aplieciba (kartes forma) ar fotografiju
personam ar privilégijam un neaizskaramibu, ko izsniedz Eiropas un starptautisku jautajumu ministrija)

LStatus des Asylberechtigten gemdfl § 7 AsylG 1997 in der Fassung BGBIL. I Nr. 101/2003 (zuerkannt bis
31. Dezember 2005) — in der Regel dokumentiert durch einen Konventionsreisepass in Buchform im Format ID
3 (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1996 bis 27.8.2006)

(“Persona ar tiesibam uz patvéruma statusu” saskana ar 7. pantu 1997. gada Likuma par patvérumu, ka
izzinots oficialaja laikraksta “Bundesgesetzblatt” 1 (BGBL) Nr. 101/2003 (pieskira lidz 2005. gada
31. decembrim) — parasti to apliecina ar celoSanas dokumentu ID 3 formata gramatinas veida (Austrija
izsniedza no 1996. gada 1. janvara lidz 2006. gada 27. augustam))

,Status des Asylberechtigten” gemdf § 3 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Janner 2006) — in der Regel
dokumentiert durch einen Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 (in Osterreich ausgegeben seit 28.8.2006)

(“‘Persona ar tiesibam uz patvéruma statusu” saskana ar 3. pantu 2005. gada Likuma par patvérumu
(pieskir kop$ 2006. gada 1. janvara) — parasti to apliecina ar arvalstnieka pasi ID 3 formata gramatinas
veida (Austrija izsniedz kops 2006. gada 28. augusta))

,Status des subsidiar Schutzberechtigten” gemdff § 8 AsylG 1997 in der Fassung BGBIL. I Nr. 101/2003
(zuerkannt bis 31. Dezember 2005) — in der Regel dokumentiert durch Konventionsreisepass in Buchform im
Format ID 3 mit integriertem elektronischen Mikrochip (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1996 bis
27.8.2006)

(‘Persona ar papildu aizsardzibas statusu” saskana ar 8. pantu 1997. gada Likuma par patvérumu, ka
izzinots oficialaja laikraksta “Bundesgesetzblatt” 1 (BGBL) Nr. 101/2003 (pieskira lidz 2005. gada
31. decembrim) — parasti to apliecina ar celosanas dokumentu ID 3 formata gramatinas veida ar
elektronisku mikroshému (Austrija izsniedza no 1996. gada 1. janvara lidz 2006. gada 27. augustam))
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,Status des subsididr Schutzberechtigten” gemdfl § 8 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Janner 2006) — in der Regel
dokumentiert durch Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 mit integriertem elektronischen Mikrochip (in
Osterreich ausgegeben seit 28.8.2006)

(“Persona ar papildu aizsardzibas statusu” saskana ar 8. pantu 2005. gada Likuma par patvérumu (pieskir
kop$ 2006. gada 1. janvara) — parasti to apliecina ar arvalstnieka pasi ID 3 formata gramatinas veida ar
elektronisku mikroshému (Austrija izsniedz kop§ 2006. gada 28. augusta))

Citi dokumenti, uz kuru pamata ir atlauta uzturéSandas vai atgrieSandas Austrija:

— Liste der Reisenden fiir Schiilerreisen innerhalb der Europdischen Union im Sinne des Beschlusses des Rates vom

30. November 1994 iiber die gemeinsame MafSnahme iiber Reiseerleichterungen fiir Schiiler von Drittstaaten mit
Wohnsitz in einem Mitgliedstaat

(Personu saraksts, kuras piedalas skolas ekskursija Eiropas Savieniba atbilstosi Padomes 1994. gada
30. novembra lémumam par kopigu ricibu attieciba uz celosanas iespéjam skoléniem no tresam valstim,
kuri ir kadas dalibvalsts pastavigie iedzivotaji)

,Beschiftigungsbewilligung” nach dem Auslinderbeschiftigungsgesetz mit einer Giiltigkeitsdauer bis zu sechs
Monaten in Verbindung mit einem giiltigen Reisedokument.

(“Nodarbinatibas atlauja” saskana ar Likumu par arvalstnieku nodarbinasanu, kas ir deriga laikposmam
lidz se$iem ménesiem, savienojuma ar derigu celosanas dokumentu).
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Abonementa cenas 2010. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1 100 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + CD-ROM, 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ikgadejs

ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 770 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, CD-ROM, ikménesa (apkopojoss) | 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada

ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 300 gada
konkursi, CD-ROM, divi izdevumi nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada
konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tadél Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu CD-ROM formata.

Eiropas Savienibas Oficiala VéstneSa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesr ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

CD-ROM formats 2010. gada laika tiks aizstats ar DVD formatu.

Pardosana un abonementi

Dazadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams $ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
ar ligumi, tiestbu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu
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