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Pamatnostadnes par potencialu nopietnu draudu sabiedribas veselibai noteikSanu Direktivas
2001/83[EK 29. panta 1. un 2. punkta konteksta — 2006. gada marts

(2006/C 133/05)

1. Ievads

Pamatojoties uz grozitas Direktivas 2001/83/EK (') 29. panta 2. punktu, So pamatnostadnu noliks ir sikak
noteikt, kados arkartas apstaklos dalibvalsts, kas iesaistita savstarpéjas atziSanas procediira, ka minéts
28. panta 2. punkta, vai decentralizéta procedira, ka minéts 28. panta 3. punkta, var atteikties atzit tirdz-
niecibas atlauju vai labvéligu noveértéjumu, atsaucoties uz potencialiem nopietniem draudiem sabiedribas
veselibai.

Ja vismaz viena no dalibvalstim (?), uz kuram attiecas pieteikums, nevar apstiprinat novértéjuma zinojumu,
produkta apraksta kopsavilkumu, markéumu un lieto$anas pamacibu, pamatojoties uz potencialu nopietnu
draudu sabiedribas veselibai, ka noteikts Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. punkta, kad tai tiek pieprasits
savstarpéji atzit citas dalibvalsts pieskirtu tirdzniecibas atlauju, ta atsauces dalibvalstij, paréjam iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam sniedz savas nostdjas pamatojuma siku izklastu.

Ta ka Kopienas farmacijas jomas tiesibu akti pilniba saskano zalu kvalitates, drofuma un labvértibas stan-
dartus, vienas dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas atlauju principa bitu javar atzit paréjam dalibvalstim.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 28. panta 2. punktu savstarpéjas atzisanas procediira atsauces dalibvalsts
noverté dokumentacija ietverto informaciju un pieskir valsts tirdzniecibas atlauju, ja produkta riska un
labuma samérs uzskatams par labvéligu un ja zalu kvalitate, drosums un labvértiba tiek pietiekami
garantéta, un ja nav nekadu citu iemeslu tirdzniecibas atlaujas atteikSanai saskana ar Direktivas 2001/83/
EK 26. pantu. Savstarpéjas atziSanas procesa atsauces dalibvalstij jasniedz novértéjuma zinojums, kas ir
pietickami siki izstradats, lai paskaidrotu attiecigajai dalibvalstij, kade] riska un labuma samérs uzskatams
par labvéligu, pievienojot ari apstiprinatu zalu apraksta kopsavilkumu, markéumu un lieto§anas pamacibu.
Decentralizétaja procediira saskana ar Direktivas 2001/83/EK 28. panta 3. punktu nav nekadas ieprieksgjas
valsts procediiras un nav izdota nekada tirdzniecibas atlauja. Péc deriga pieteikuma sanemsanas atsauces
dalibvalsts pienakums ir 120 dienu laika sagatavot novértéjuma zinojuma projektu, produkta apraksta
kopsavilkuma projektu, ka arf markéuma un lieto§anas pamacibas projektu.

Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. punkta aprakstita procedira, kas jaievéro, ja attieciga dalibvalsts nevar
apstiprinat atsauces dalibvalsts sagatavoto novértéuma zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, ka ari
lietoSanas pamacibu un mark&umu. Direktivas 29. panta 1. punkta ir atsauce uz tas 28. panta 4. punktu,
kur savukart ir atsauce uz 28. panta 2. un 3. punktu. Sie panti attiecas gan uz savstarpéjas atzisanas
procediiru, gan uz decentralizéto procedaru. Tadgjadi atteikSanas pamatojums ir viens un tas pats neatka-
1igi no ta, vai attieciga dalibvalsts izvérté noveértéjuma zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, marke-
jumu un lietosanas pamacibu no atsauces dalibvalsts savstarpgjas atziSanas procediira, vai arl novértéjuma
zinojuma projektu, produkta apraksta kopsavilkuma projektu, ka ari markéuma un lietosanas pamacibas
projektu no atsauces dalibvalsts decentralizétaja procedira.

Nosakot, kados arkartas gadijumos attieciga dalibvalsts var atteikties atzit tirdzniecibas atlauju savstarpéjas
atzi§anas procediira vai novértéjuma zinojuma projektu, produkta apraksta kopsavilkuma projektu, ka ari
markéjuma un lietoSanas pamacibas projektu no atsauces dalibvalsts decentralizétaja procediira, balstoties
uz nopietniem draudiem sabiedribas veselibai, tiks samazinata dalibvalstu celto iebildumu dazadiba un
skaits.

Attiecigajai dalibvalstij, kas cel nopietnus iebildumus, balstoties uz potencialiem nopietniem draudiem
sabiedribas veselibai, jasniedz savas nostajas pamatojuma siks izklasts.

(") Grozijumi izdariti ar Direktivu 2004/27EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).
(*) “Dalibvalsts” 3aja konteksta attiecas uz visam Eiropas Ekonomikas zonas valstim.
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Saja konteksta jauzskata, ka dalibvalstij ir atskiriga loma situacija, kad ta tiek aicinata apstiprinat zalu
novértéjuma zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, markéumu un lieto$anas pamacibu, ko tai iesnie-
gusi atsauces dalibvalsts, un situacija, kad tai tikai jaizsniedz valsts tirdzniecibas atlauja zalém, par ko vél
nav iesniegts pieteikums atlaujas sanemsanai cita Kopienas dalibvalsti, vai situacija, kad $i dalibvalsts pati ir
atsauces dalibvalsts.

Ja atlauja nav atsauces uz citu atlauju, dalibvalsts ir pilniba kompetenta noteikt zalu tirdzniecibas atlaujas
saturu saskana ar Direktivu 2001/83/EK, kamer, atzistot pirmo atlauju vai novertéjumu, ko veikusi atsauces
dalibvalsts, tam dalibvalstim, kuras tiek informétas par atlauju vai novértgjumu nav jalemj par to uzla-
bosanu, bet gan skaidri un patieckami argumentéti japaskaidro, kapéc ierosinata atlauja (vai atteikums)
veidotu potencialus nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

2. Potencialu nopietnu draudu sabiedribas veselibai noteiksana

Direktiva 2001/83/EK nav sniegta “potencidlu nopietnu draudu sabiedribas veselibai” definicija. Tomér
minétaja direktiva ir $adas definicijas:

— jedziens “riski, kas saistiti ar zalu lietosanu” ir definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 28. punkta
pirmaja ievilkuma ka “visi riski, kas attiecas uz zalu kvalitati, droumu vai labvertibu saistiba ar paci-
entu veselibas vai sabiedribas veselibas aizsardzibu [veselibu]” (vai kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz
vidi);

— jédziens “riska un labuma samérs” ir definéts minétas direktivas 1. panta 28.a punkta ka “zalu terapei-
tisko iedarbibu labveligs [zalu labvéligas terapeitiskas iedarbibas] novértéjums, nemot véra 28. punkta
pirmaja ievilkuma noteiktos riskus”.

So pamatnostadnu pieméro$ana lieto 3adas definicijas:
— “risks” ir iesp&jamiba, ka kaut kas notiks;

— “potenciali nopietni draudi sabiedribas veselibai” ir situacija, kad pastav ievérojama iesp&amiba, ka
sabiedribas veselibu skars nopietnas briesmas, kuras radisies no cilvékiem paredzétam zalem saistiba ar
to paredzéto lietoSanu;

— “nopietns” 3aja konteksta nozimé briesmas, kuru rezultata var iestaties nave, kuras var apdraudét
dzivibu, kuru rezultata pacientu var ievietot slimnica vai paildzinaties ta atrasanas slimnica, var iestaties
pastaviga vai ievérojama invaliditate vai nespéja, vai kuras var izraisit iedzimtas anomalijas/defektus vai
atstat pastavigas vai ilgstoSas sekas uz iedarbibai paklautajiem cilvékiem.

“Potencialu nopietnu draudu sabiedribas veselibai” novértéSanu nevar veikt atseviski, bet taja janem vera
attiecigo zalu labveliga terapeitiska iedarbiba. Tadgjadi jédziens “potenciali nopietni draudi sabiedribas vese-
libai”, ka tas minéts Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. punkta, jasaprot saistiba ar zalu vispargjo riska un
labuma novertéjumu, nemot véra zalu labveligu terapeitisku iedarbibu attieciba pret riskiem.

Tadé] var uzskatit, ka potenciali nopietni draudi sabiedribas veselibai saistiba ar konkrétam zalém pastav
galvenokart $ados apstaklos:

— labvertiba:  informacija, kas iesniegta terapeitiskas labvértibas pamatoSanai  konkrétajam
lietojumam (-iem), par meérkauditoriju (-am) un par ierosinatajam devam (ka noteikts ierosinataja
markéjuma), nedod skaidru zinatnisku pamatojumu apgalvojumiem par labvértibu; trikst adekvatu
pieradijumu par generisko zalu un atsauces zalu bioekvivalenci,

— drosums: pirmskliniskas farmakologijas attieciba uz toksiskumu un dro$umu, kliniska dro§uma datu un
pécpardosanas datu novértéjums nedod adekvatu pamatojumu secinat, ka ierosinataja marké&uma ir
pieméroti un adekvati risinati visi potencialie dro§uma jautdjumi saistiba ar mérkauditoriju vai ka
absolitais riska [imenis no zalém to paredzétas lietosanas konteksta ir uzskatams par nepiepemamu,
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— kvalitate: ierosinatas razosanas un kvalitates kontroles metodes nesniedz garantijas, ka neradisies ievéro-
jami trikumi produkta kvalitate,

— vispargjais riska un labuma samérs: produkta riska un labuma samérs nav uzskatams par labvéligu,
nemot véra atklata (-o) riska (-u) raksturu un potencialo labumu konkrétajam lietojumam (-iem) un
pacientu mérkauditorijai (-am),

— produkta informacija: informacija ir maldinosa vai nepareiza, lai parakstitaji vai pacienti varétu bat
drosi par zalu drosu lietosanu.

Jebkadi ievérojami iebildumi zinatniski japamato, nemot véra briesmu raksturu un lielumu, attiecigo risku
apjomu, ar produkta lietoSanu saistito labumu un to, cik iesp&jama un praktiska bitu risku mazinasanai
domatu pasakumu istenosana. Dalibvalstij, kas gatavojas atteikt zalu tirdzniecibas atlauju, jabat gatavai
pamatot atteikuma iemeslus koordinacijas grupas procedira un, ja $aja procedira netiek panakta
vieno$anas, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja. Tas aptver ari jebkadu zinamu informaciju par vielu un
konkrétiem riskiem attiecigaja dalibvalsti, kas nav aprakstiti zalu dokumentacija vai atsauces dalibvalsts
novért§juma zinojuma un kas nav ieklauti produkta apraksta kopsavilkuma savstarpéjas atziSanas
procediira vai decentralizétaja procediira.

Dalibvalstis ir pienémusas kopéjus noteikumus un pamatnostadnes attieciba uz razoSanu, kvalitates
kontroli, zalu labvértibas novértésanu, zalu drosuma novértésanu, kvalitates garantijam un markgumu. Sis
zinatniskas pamatnostadnes sniedz norades pieteikuma novértgjumam kopuma, tomeér attieciba uz konkré-
tiem datiem nevar izslégt atskirigas interpretacijas. Jaatzist, ka $ados apstaklos zinatnisko pamatnostadnu
neievérosana var automatiski izraisit nopietnus draudus sabiedribas veselibai tikai tad, ja tiek izpilditi $o
pamatnostadnu 2. iedala aprakstitie nosacijumi.

Iebildumi, atsaucoties uz potencialiem nopietniem draudiem sabiedribas veselibai, nevar balstities uz atski-
ribam valstu administrativajas vai zinatniskajas prasibas vai iek3gjas valsts politikas, ja vien netiek izpilditi
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. punkta nosacijumi.

Uznéméjdarbibas un ripniecibas GD publicés sarakstu ar piemériem saistiba ar iepriek§ minétajiem jautaju-
miem, ko parastos apstaklos neuzskata par pamatojumu “potencidliem nopietniem draudiem sabiedribas
veselibai”. So sarakstu atjaunina atbilstigi decentralizétaja un savstarp€jas atzisanas procediira giitajai piere-
dzei.




