Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/27/EK

(2004. gada 31. marts),

ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

E

IROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS
SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un
jo 1pasi ta 95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu [1],

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejas atzinumu [2],

apspriedusies ar Regionu komiteju,
saskana ar Liguma 251. panta izklastito procedaru [3],
ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6.
novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem
[4], ar ko skaidribas un racionalizacijas labad kodifice
un konsolide vienota dokumenta Kopienas tiesibu
aktus par cilvékiem paredz&tam zalem.

(2) Kopienas l1dz §im pienemtie tiesibu akti ir bijis
biitisks ieguldijums, kas vajadzigs, lai sasniegtu merki
— cilvékiem paredzetu zalu brivu un drosu apriti un
likvidetu skerslus $adu zalu tirdznieciba. Tomer,
nemot vera gito pieredzi, ir izradijies, ka javeic jauni
pasakumi, kas vajadzigi, lai likvidetu esoSos Skérslus,
kuri kave brivu apriti.

(3) Lai sekmétu ieksgja tirgus darbibu, vienlaicigi
nodrosinot cilvéku veselibas aizsardzibas augstu
Itmeni, ir jasaskano dalibvalstu normativie un
administrativie akti, kuros ir atSkirigi pamatprincipi.

(4) Visu noteikumu par cilvékiem paredzeto zalu
razoSanu un izplatiSanu galvenais merkis ir
sabiedribas veselibas aizsardziba. Sis mérkis tomer
jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavé farmacijas
nozares attistibu vai zalu tirdzniecibu Kopiena.

(5) 71. pants Padomes 1993. gada 22. julija Regula
(EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka Kopienas
registréSanas un uzraudzibas procediras attieciba uz
cilvékiem paredz&tam un veterinarija pielietojamam
zalém un izveido Eiropas Zalu noveértésanas agentiiru
[5], paredz, ka sesu gadu laika p&c §is regulas stasanas
spcka Komisijai japublicg visparigs zinojums par
pieredzi, kas giita, darbojoties tirdzniecibas atlauju

izsniegSanas procediiram, kuras noteiktas mingtaja
regula un citas Kopienas tiesibu normas.

(6) Nemot véra Komisijas zinojumu par iegiito
pieredzi, ir pieradijies, ka jauzlabo zalu tirdzniecibas
atlauju izsnieg8anas procediiru darbiba Kopiena.

(7) Jo 1pasi zinatnes un tehnikas attistibas dél
japrecize Direktivas 2001/83/EK definicijas un
darbibas joma, lai cilvékiem paredzetajas zales
sasniegtu augstu kvalitates standartu un droSuma un
labvertibas limeni. Lai nemtu veéra gan jaunu
arstniecibas veidu attistibu, gan aizvien lielaku to
produktu skaitu, kuri tiek dévéti par
"robezproduktiem", jo tie ieklaujas gan zalu nozarg,
gan citas nozares, "zalu" definicija japarlabo tada
veida, lai noveérstu jebkadas Saubas par
piemérojamajiem tiesibu aktiem, ja produkts, kas
pilniba atbilst zalu definicijai, var atbilst arT citu
reglamentétu produktu definicijai. Saja definicija
janosaka iedarbibas veids, kadu zales var izraisit
fiziologiskas funkcijas. Sis iedarbibu uzskaitijums dod
iespgju ietvert zales, kas saistitas ar génu terapiju,
radiofarmaceitiskos preparatus, ka arT dazas lokalai
lictoSanai paredzétas zales. Turklat, nemot véra
farmacijas joma esoso tiesibu aktu specifiku,
janodrosina $adu tiesibu aktu piemérosana. Ja
attiecigais produkts ir atbilstoss zalu definicijai, bet
tas var arT atbilst cita reglamentéta produkta
definicijai, tad situacijas skaidribas labad ir vajadzigs,
ka Saubu gadijuma un juridiskas noteiktibas
nodro§inajuma dél ir noteikti janorada noteikumi,
kuriem tam ir jaatbilst. Ja produkts neparprotami
atbilst citai produktu kategorijas definicijai, jo 1pasi
partikai, uztura bagatinatajiem, medicinas iericém,
biocidiem vai kosmegtikai, 1 direktiva nav japieméro.
Ir jauzlabo ar1 terminologijas konsekvence farmacijas
jomas tiesibu aktos.

(8) Ja ierosina veikt izmainas centralizétas procediiras
darbibas joma, janovers iespgja izvelEties savstarpgju
atziSanas procediiru vai decentraliz&tu procediiru
attieciba uz zalém, kas paredzétas reti sastopamu
slimibu arsté€sanai, un uz zalém, kuru sastava ir jaunas
aktivas vielas un kuru terapeitiskas indikacijas ir
iegita imtndefictta sindroma, véza, neirodegenerativu
traucgjumu vai diabéta arstésana. Cetru gadu laika péc
Regulas (EK) Nr. 726/2004 [6] stasanas speka,
janovers iespgja izveleties savstarp&ju atzisanas
procediru vai decentraliz€tu procediiru attieciba uz
zaleém, kuru sastava ir jaunas aktivas vielas un kuru
terapeitiskas indikacijas ir autoimiinu slimibu



arstéSana un citu imiino disfunkciju un virusu slimibu
arstéSana.

(9) No otras puses, genérisko zalu gadijuma, kad
atsauces (references) zalem tirdzniecibas atlauja
pieskirta saskana ar centraliz&to procediiru,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji var
izvéleties vienu no divam procediiram atbilstosi
daziem nosacijumiem. Lidzigi arT jabiit izvéles
tiesibam attieciba uz savstarp&jas vai decentralizétas
atziSanas procediiras pieejamibu tam zalém, kuras ir
terapeitisks jauninajums vai kuras radttas sabiedribas
loceklu vai pacientu vajadzibam.

(10) Lai palielinatu pieejamibu zalém, jo Tpasi
mazakos tirgos, gadijumos, kad pieteikuma
iesniedzgjs nepieprasa atlauju zalu tirdzniecibai
saskana ar savstarpgjas atzisanas procediiru attiecigaja
dalibvalsti, §1 dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas aizsardzibas apsvérumiem, var izsniegt
atlauju zalu laiSanai tirgi.

(11) Tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procediiru
darbibas novertejums apliecinajis vajadzibu jo Ipasi
parskatit savstarpgjas atzisSanas procediiru, kas
vajadziga, lai uzlabotu dalibvalstu sadarbibas iespgjas.
So sadarbibas procesu organizg, izveidojot §Ts
procediiras koordinacijas grupu un nosakot tas darbibu
tada veida, kads vajadzigs, lai izSkirtu domstarpibas
saistiba ar parskatitu decentraliz&tu procediiru.

(12) Ieguita pieredze attieciba uz lietu nodosanu
izskatiSanai apliecina, ka vajadziga atbilstosa
procediira, jo Tpasi attieciba uz to lietu nodoSanu
izskatiSanai, kura attiecas uz terapijas grupu kopuma
vai visam zalém, kuru sastava ir tadas pasas aktivas
vielas.

(13) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4.
aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz labas klmiskas prakses ieviesanu kliniskas izp&tes
veikSana ar cilvékiem paredzetam zalem [7] ir
japaredz &tikas normas, kuras attiecina uz visam
Kopiena atlautajam zalem. Ipasi nemot véra arpus
Kopienas izdaritas kliiskas izp&tes, ko veic saistiba
ar zaleém, kuras paredzets registrét Kopiena,
registracijas pieteikuma izvertéjuma laika ir
japarbauda, vai §is izpétes veiktas saskana ar labas
kliniskas prakses principiem un &tikas normam, kas
lidzvertigas direktivas noteikumiem.

(14) Generiskas zales ir zalu tirgus nozimigaka dala,
tade] ir jasekmé to piekluve Kopienas tirgum, nemot
vera iegiito pieredzi. Turklat jasaskano aizsardzibas
laika posms datiem, kuri iegtiti pirmskliniskos testos
un kliniskas izp&tes.

(15) Biologiskas izcelsmes zales, kuras lidzigas
atsauces (references) zalem, parasti neatbilst visiem
tiem nosacijumiem, kas jaizverte attieciba uz
genériskajam zalém, galvenokart razo$anas procesa

patnibu, izmantoto izejvielu, molekularo 1pasibu un
terapijas darbibas veidu dg]. Ja biologiskas izcelsmes
zales neatbilst visiem vértéSanas nosacijumiem, lai tas
varétu uzskatit par genériskajam zalém, jaiesniedz
atbilstosu testu rezultati, lai izpilditu ar droSumu
(pirmskliniska izp&te) vai labvertibu (kliiskie testi)
saistitas prasibas vai lai nodrosinatu abu So prasibu
izpildi.

(16) Kvalitates, droSuma un labvertibas kritérijiem
janodrosina visu izvértéjamo zalu risku un labumu
samérs gan tad, kad tas tiek laistas tirgii, gan jebkura
cita laika, kad kompetenta iestade uzskata to par
atbilstosu. Tade] ir nepiecieSams saskanot un pielagot
tirdzniecibas atlauju atteikSanas, apturéSanas un
anuléSanas kriterijus.

(17) Tirdzniecibas at]auja jaatjauno ik pec pieciem
gadiem no tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas briza.
Tade] tirdzniecibas atlauju deriguma termins$ parasti
nav ierobezots. Turklat jebkura atlauja, kas nav
izmantota tris secigus gadus, tas ir, atlauja, atbilstosi
kurai minétaja laika posma zales nav laistas attiecigo
dalibvalstu tirgos, ir jauzskata par nederigu, jo 1pasi
lai izvairitos no $adu atlauju saglabasanas
administrativa sloga. Tomér ir pieskirami atbrivojumi
no $a noteikuma, ja to pamata ir sabiedribas veselibas
aizsardziba.

(18) Javeic ietekmes uz vidi noveértéjums un katra
konkréta gadijuma japaredz ipasi pasakumi
ierobezojumam. Jebkura gadijuma §1 ietekme nevar
bit tirdzniecibas atlaujas atteikuma kriterijs.

(19) Kopiena razotu vai pieejamu cilvékiem paredz&tu
zalu kvalitate ir jagarantg, pieprasot to, ka $o zalu
sastava izmantotas aktivas vielas atbilst labas
razoSanas prakses principiem. Ir apstiprinajusies
vajadziba ieviest stingrakus Kopienas noteikumus par
parbaudém un izstradat Kopienas registru, kura
ieklauti So parbauzu rezultati.

(20) Ja nav izpilditi noteikumi, ir japastiprina zalu
lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudziba un
visparigaka skatfjuma tirgus uzraudziba un sodi. Lai
uzlabotu informacijas apmainu starp dalibvalstim zalu
lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibas joma,
janem vera tas iesp€jas, kuras sniedz jaunas
informaciju tehnologijas.

(21) Lai nodroS$inatu zalu pareizu lietoSanu, ir
japielago zalu iepakoSanas noteikumi, ieverojot ieglito
pieredzi.

(22) Sis direktivas Tstenosanai vajadzigie pasakumi
japienem saskana ar Padomes 1999. gada 28. junija
Lémumu 1999/468/EK, ar ko nosaka procediiras,
kuras javeic, lai istenotu Komisijai uzticétas izpildu
pilnvaras [8].

(23) Atbilstigi ir jagroza Direktiva 2001/83/EK,



IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Ar 3o Direktivu 2001/83/EK groza $adi:

1. Direktivas 1. pantu groza $adi:

a) §a panta 1. punktu svitro;

b) 52 panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Zales: a) jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada
Tpasibas, kas vajadzigas, lai arstetu cilveéku slimibas
vai veiktu to profilaksi, vai

b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot
vai ievadtt cilvékiem vai nu ar merki atjaunot, uzlabot
vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot
farmakologisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu, vai lai noteiktu medictnisku diagnozi."

c) §a panta 5. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Homeopatiskas zales: Jebkuras zales, kas pagatavotas
no vielam, kuras dévé par homeopatiskam izejvielam
saskana ar homeopatisku raZzo$anas procesu, kas
aprakstits Eiropas Farmakopeja vai, ja tada nav,
dalibvalstu pasreiz oficiali lietotajas farmakopejas.
Homeopatisko zalu sastava var biit arT vairakas
vielas."

d) $a panta 8. punkta virsrakstu aizstaj ar virsrakstu
"Komplekts";

e) iestarpina $adu punktu:

Tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavis Persona, kas
parasti ir viet€jais parstavis, kuru izraudzijies
tirdzniecibas atlaujas turétajs, lai tas tiktu parstavets
attiecigaja dalibvalst1."

f) §a panta 20. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Zalu nosaukums Nosaukums, kas var biit vai nu
izdomats nosaukums, ko nedrikst sajaukt ar plasi
pazistamo nosaukumu, vai plasi pazistams, vai
zinatnisks nosaukums, kur§ papildinats ar pre¢u zimi
vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai
nosaukumu."

g) §a panta 26. punkta virsrakstu aizstaj ar $adu
virsrakstu:

(attiecas tikai uz portugalu valodas redakciju);
h) $a panta 27. punktu aizstaj ar $adu punktu:

Agentura Eiropas Zalu novértésanas agenttra ir
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004."

1) §2 panta 28. punktu aizstaj ar §$adiem punktiem:

Riski, kas saistiti ar zalu lietosanu: - visi riski, kas
attiecas uz zalu kvalitati, droSumu vai labvertibu
saistiba ar pacientu veselibas vai sabiedribas veselibas
aizsardzibu,

- visi riski, kas saistiti ar nevélamu ietekmi uz vidi.

Riska un labuma samérs: Zalu terapeitisko iedarbibu
labveligs novertejums, nemot vera 28. punkta pirmaja
ievilkuma noteiktos riskus."

2. Direktivas 2. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"2. pants

1. So direktivu pieméro cilveékiem paredz&tam zalem,
kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgii un kuras razotas
ripnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj
rapniecisku procesu.

2. Saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas ta
Tpasibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta
definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti,
pieméro §is direktivas noteikumus.

3. Neatkarigi no 1. punkta un 3. panta 4. punkta $1s
direktivas IV sadalu piemé&ro zalém, kas paredzétas
tikai eksportam un starpproduktiem."

3. Direktivas 3. pantu groza §adi:
a) §a panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"2. Visas zales, kuras izgatavotas aptieka saskana ar
farmakopejas receptém un kuras paredzets tiesi
piegadat pacientiem, ko apkalpo attieciga aptieka
(pazistami ka formula officinalis)."

b) §a panta 3. punktu aizstaj ar Sadu punktu:

"3, Zales, kas paredzétas p&tniecibai un izstrades
izpétei, bet neierobezojot Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 4. aprila Direktivu 2001/20/EK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses



ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar cilvékiem
paredzétam zalé [10].";

c) §a panta 6. punktu aizstaj ar Sadu punktu:

"6. Cilveku izcelsmes nesadalitam asinim, plazmai vai
asins $nam, iznemot plazmu, kuras pagatavoSana
izmantots riipniecisks process.";

4. Direktivas 5. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"5. pants

1. Saskana ar speka esosajiem tiesibu aktiem, ka art
lai Tstenotu Tpasas vajadzibas, dalibvalsts var
neattiecinat $is direktivas noteikumus uz zalém, ko
piegada, izpildot bona fide pasitijumu, kura
izdari§ana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana
ar pilnvarota veselibas apriipes specialista
specifikacijam un ir paredzgtas atsevisku pacientu
lietoSanai, tiem uznemoties tieSu personisku atbildibu.

2. Dalibvalstis var uz laiku atlaut vél neregistrétu zalu
izplatiSanu, lai noverstu iespgjamu vai jau apstiprinatu
patogénu, toksinu, kTmisku vielu vai kodolstarojuma
izplatiSanos, kas varétu radit kaitgjumu.

3. Neierobezojot 1. punktu, dalibvalstis var paredzet
noteikumus, lai nodroSinatu to, ka tirdzniecibas
atlauju turétaji, razotaji un veselibas apripes
specialisti netiktu paklauti civiltiesiskai vai
administrativai atbildibai par jebkadam sekam, kuras
izraisa zalu lietojums, kas ir pretgjs tam, kads
paredzgts registrétajam indikacijam, vai sekam, kuras
izraisa neregistr&tu zalu lietosana, ja $adu lietojumu
ieteikusi vai pieprasijusi kompetenta iestade, nemot
vera iespgjamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu,
ktmisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas
varétu radit kaitgjumu. Sadi noteikumi ir speka
neatkarigi no ta vai ir pieskirta Kopienas vai valsts
atlauja.

4. Sa panta 3. punkts neskar atbildibu par bojatiem
produktiem, kada iestajas saskana ar Padomes 1985.
gada 25. jilija Direktivu 85/374/EEK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu saistiba
ar atbildibu par bojatiem produktiem [11]."

5. Direktivas 6. pantu groza $adi:
a) §a panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

"Kad saskana ar pirmo dalu zaleém pieskir sakotngju
tirdzniecibas atlauju, katram papildu stiprumam, zalu
formai, lietoSanas veidam, noformgjumam, ka art
katrai atlaujas modifikacijai un pagarinajumam ari
japieskir atseviska atlauja saskana ar pirmo dalu vai
§is modifikacijas ieklauj sakotngja tirdzniecibas
atlauja. Visas §Ts tirdzniecibas atlaujas uzskata par
visaptverosas tirdzniecibas atlaujas dalam, jo tpasi 10.
panta 1. punkta pieméroS$anas nolika.";

b) iestarpina $adu punktu:

"1.a Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir atbildigs par zalu
tirdzniecibu. Parstavja izraudziSanas neatbrivo
tirdzniecibas atlaujas turétaju no ta juridiskas
atbildibas.";

c) §a panta 2. punkta vardus "radionuklidu komplekts"
aizstaj ar vardu "komplekts".

6. Direktivas 7. panta vardus "radionuklidu
komplekts" aizstaj ar vardu "komplekts".

7. Direktivas 8. panta 3. punktu groza $adi:

a) $a punkta b) un c) apakspunktu aizstaj ar $adiem
apakSpunktiem:

"b) zalu nosaukums;

¢) zalu visu komponentu kvalitativie un kvantitativie
raditaji, ietverot norades uz to starptautisko
nepatentéto nosaukumu (SNN), kuru iesaka lietot
Pasaules Veselibas organizacija (PVO), ja zalém ir
starptautisks nepatentéts nosaukums (SNN) vai norade
uz attiecigo kimisko nosaukumu;";

b) iestarpina $adu apakSpunktu:

"ca) zalu izraisitas iesp&jamas ietekmes uz vidi
novert€jums. Javeic ietekmes uz vidi novert€jums, un
katra gadijuma atseviski japaredz Ipasi pasakumi tas
ierobeZo$anai.";

c) §a punkta g), h), 1) un j) apakSpunktu aizstaj ar
$adiem apak$punktiem:

"g) to piesardzibas un drosibas pasakumu
pamatojums, kas javeic, uzglabajot zales, ievadot tas
pacientiem un utilizgjot atkritumus, ka arT norade uz
zalu radtto iesp&jamo ietekmi uz vidi;

h) razotaja izmantoto kontroles metozu apraksts;
1) rezultati, kas iegiti:

- farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos
vai mikrobiologiskajos) testos,

- pirmskliniskajos (toksikologiskajos un
farmakologiskajos) testos,

- kliniskaja izpete;

ia) siki izstradats zalu lietosanas izraistto
blakusparadibu apraksts un vajadzibas gadijuma siki
izstradats apraksts riska parvaldibas sisteémai, kuru
ieviesis pieteikuma iesniedzgjs;



ib) pazinojums par tas kliniskas izpétes atbilstibu
Direktivas 2001/20/EK &tiskajam normam, kas veikta
arpus Eiropas Savienibas;

j) zalu apraksta kopsavilkums saskana ar 11. pantu,
argja iepakojuma makets, kas ietver 54. panta
paredzgtas zinas, un zalu tiesais iepakojums, kas
ietver 55. panta paredzgetas zinas kopa ar lictoSanas
pamacibu saskana ar 59. pantu.";

d) So punktu papildina ar $adiem apakSpunktiem:

"m) zalu visu lietoSanas noradijumu eksemplars, ko
pieliek zalem, kuras vajadzigas reti sastopamu slimibu
arstéSanai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
1999. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 141/2000
par zalém retu slimibu arsté$anai un kuram pievienota
attieciga Agentiiras atzinuma kopija [12];

n) apliecindjums, ka pieteikuma iesniedz&jam
pakalpojumus sniedz kvalificéta persona, kura ir
atbildiga par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu un kurai ir vajadzigie lidzekli, lai pazinotu
par visam blakusparadibam, par kuram ir aizdomas,
ka tas var notikt Kopiena vai kada tresa valsti.";

e) pievieno $adu dalu:

"Dokumentiem un informacijai par farmaceitisko un
pirmsklinisko testu rezultatiem un pirmas dalas i)
punkta minéto klinisko izpéti pievieno siki izstradatus
kopsavilkumus saskana ar 12. pantu."

8. Direktivas 10. pantu aizstaj ar §adu pantu:
"10. pants

1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta
prasibam un neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas
uz riipnieciska un komerciala 1paSuma aizsardzibu,
nav japrasa pieteikuma iesniedzgjam sniegt
pirmsklinisko testu un kliniskas izp&tes rezultatus, ja
vin$ var pieradit, ka zales ir genériskas atsauces
(references) zalém, kam saskana ar 6. pantu ir
pieskirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena vismaz uz
astoniem gadiem.

Gengriskas zales, kam pieskirta atlauja saskana ar So
noteikumu, nevar laist tirgii 1idz nav pagajusi desmit
gadi no sakotngjas atlaujas pieskir§anas atsauces
(references) zaleém.

Pirmo dalu pieméro arT tad, ja atsauces (references)
zalém atlauja nav pieskirta dalibvalsti, kura iesniegts
pieteikums par genériskajam zalem. Saja gadijuma
pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma veidlapa norada
dalibvalsts nosaukumu, kura atsauces (references)
zales ir vai bijuSas atlautas. P&c dalibvalsts
kompetentas iestades pieprasijuma dalibvalstij, kura
iesniegts pieprasijums, citas dalibvalsts kompetenta
iestade viena ménesa laika nosiita apstiprinajumu tam,
ka atsauces (references) zales ir vai bijusas atlautas,

pievienojot pilnu atsauces (references) zalu sastavu un
vajadzibas gadijuma citus atbilstoSos dokumentus.

Otraja dala ming€to desmit gadu ilgo laika posmu var
pagarinat maksimali I1dz vienpadsmit gadiem, ja
pirmo astonu gadu laika no Siem desmit gadiem
tirdzniecibas atlaujas turétajs iegiist atlauju attieciba
uz vienu vai vairakam jaunam terapeitiskam
indikacijam, saistiba ar kuram zinatniskas
noveértésanas laika pirms registréSanas zales ir
izradijusas ieverojami kliniskas labakas, salidzinot ar
esosajam terapijam.

2. Saja panta:

a) "atsauces (references) zales" ir zales, kuras
registrétas 6. panta izpratné saskana ar 8. panta
noteikumiem;

b) "genériskas zales" ir zales, kuras ir tads pats aktivo
vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada
pati zalu forma ka atsauces (references) zalem un kuru
bioekvivalence ar atsauces (references) zalem ir
pieradita attiecigos biologiskas pieejamibas p&tijumos.
Dazadi sali, esteri, &teri, izom&ri, izomeéru maisjjumi,
salikumi vai aktivo vielu atvasinajumi jauzskata par to
pasu aktivo vielu, ja vien tie biitiski neatskiras pec to
Tpasibam saistiba ar to droSumu un/vai labvertibu.
Sados gadijumos pieteikuma iesniedzgjam jasniedz
papildinformacija, kas pierada atlautas aktivas vielas
dazadu salu, esteru vai atvasinajumu droSumu un/vai
labveértibu. Par vienu un to pasu zalu formu var
uzskatit dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas
atbrivosanu iekskigai lietoSanai. Pieteikuma
iesniedz€jam nav javeic biologiskas pieejamibas
pétijumi, ja vin$ var pieradit, ka genériskas zales
atbilst attiecigajiem krit€rijiem, kas noteikti
atbilstosajas siki izstradatajas pamatnostadnés.

3. Ja zales neatbilst genérisko zalu definicijai, ka
paredzéts 2. punkta b) apakspunkta, vai ja ar
biopieejamibas petifjumiem nevar pieradit to
bioekvivalenci, vai arT ja ir izmainas aktivaja(-as)
viela(-as), terapeitiskajas indikacijas, stipruma, zalu
forma vai to lietoSanas veida attieciba uz atsauces
(references) zalém, jasniedz attiecigo pirmsklinisko
testu vai kliiskas izp&tes rezultati.

4. Ja biologiskas zales, kuras ir lidzvertigas atsauces
(references) biologiskajam zalém, neatbilst genérisko
zalu definicijai, nemot véra atskiribas, kas attiecas uz
izejvielam vai biologisko zalu un atsauces (references)
biologisko zalu razoSanas procesu atskiribam, par
Siem nosactjumiem jasniedz atbilstigu pirmsklinisku
testu vai kliniskas izpé&tes rezultati. Sniedzamo
papilddatu veidam un apjomam jaatbilst attiecigajiem
I pielikuma noteiktajiem krit€rijiem un ar tiem
saistitajam siki izstradatajam pamatnostadném. Citu
testu un izpétes rezultati, kas ieklauti atsauces
(references) zalu dokumentos, nav jasniedz.



5. Ja ir iesniegts pieteikums par medicina plasi lietotas
vielas jaunu indikaciju, papildus 1. dala paredzétajiem
noteikumiem ir japieskir vienu gadu ilgs nekumulativs
laika posms saistiba ar ekskluzivam tiesibam uz
datiem ar nosacijumu, ka par jauno indikaciju veicami
nozimigi pirmskliniski vai kltniski p&tfjumi.

6. Vajadzigo pétijumu un izpétes veikSana, lai
nodrosinatu 1., 2., 3. un 4. punkta pieméro$anu un no
tiem izrieto$as praktiskas prasibas, nav uzskatama par
tadu, kura ir pretruna ar patenttiesibam vai zalu
papildu aizsardzibas sertifikatiem."

9. Iestarpina $adus pantus:
"10.a pants

Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta un
neierobezojot tiesibu aktus, kas attiecas uz ripnieciska
un komerciala ipasuma aizsardzibu, pieteikuma
iesniedz&jam nav jasniedz pirmsklinisko testu un
kliniskas izp&tes rezultati, ja vins var pieradit, ka
Kopiena zalu aktivas vielas ir medicina plasi lietotas
vielas vismaz desmit gadus, to labvertiba ir atzita un
droSuma limenis ir piepemams, nemot vera tos
nosactjumus, kas paredzéti I pielikuma. Sada
gadijuma testa un izp&tes rezultatus aizstaj ar attiecigu
zinatnisku literattiru.

10.b pants

Ja zalu sastava ir aktivas vielas, kuras izmanto atlautu
zalu sastava, bet kuras $ada salikuma terapija nav
lietotas ieprieks, attieciba uz o salikumu jasniedz
jaunu neklinisku testu vai jaunas kliniskas izp&tes
rezultati saskana ar 8. panta 3. punkta i) apakSpunktu,
bet nav jasniedz zinatniskas norades par katru aktivo
vielu atseviski.

10.c pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas turétajs
var atlaut izmantot farmaceitisko, pirmsklinisko un
klinisko dokumentaciju, kura ietverta zalu lieta, lai
parbaudttu turpmakos pieteikumus, kas attiecas uz
citam zalém ar tadu pasu aktivo vielu kvalitativo un
kvantitativo sastavu un tadu pasu zalu formu."

10. Direktivas 11. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"11. pants

Zalu apraksta kopsavilkuma jaieklauj $ada informacija
seciba, kas noradita turpmak:

1. Zalu nosaukums, aiz kura norada to stiprumu un
zalu formu.

2. Aktivo vielu un paligvielas komponentu
kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko svarigi zinat,

lai zales ievaditu pareizi. Izmanto parasto
visparpienemto nosaukumu vai kimisko aprakstu.

3. Zalu forma.
4. Klmiskie dati:
4.1. terapeitiskas indikacijas;

4.2. posologija un lietoSanas panémiens
pieaugusajiem un — vajadzibas gadijuma — bérniem;

4.3. kontrindikacijas;

4.4. 1pasi bridinajumi un piesardziba par lietoSanu un
imunologisko zalu gadijuma — visi Tpasie piesardzibas
pasakumi, kas javeic personam, kuras rikojas ar
miné&tajam zalém, un ievada tos pacientiem, ka arT visi

piesardzibas pasakumi, ko veic pacients;

4.5. mijiedarbiba ar citam zalém un citas
mijiedarbibas formas;

4.6. lietosana griitniecibas un bérna barosanas laika;

4.7. iedarbiba uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
lietot iekartas;

4.8. nevelamas iedarbibas;

4.9. pardozesana (simptomi, neatlickamas palidzibas
procediras, pretindes).

5. Farmakologiskas ipasibas:

5.1. farmakodinamiskas 1pasibas;

5.2. farmakokingtiskas Tpasibas;

5.3. pirmskliniskie dro§uma dati.

6. Farmaceitiskie dati:

6.1. paligvielu saraksts;

6.2. galvenie nesavienojamibas gadijumi;

6.3. glabasanas laiks p&c zalu atjauno$anas vai péc
tiesa iepakojuma pirmas atveérSanas reizes;

6.4. Tpasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi;
6.5. iepakojuma veids un saturs;

6.6. Tpasi piesardzibas pasakumi izmantotu zalu
utilizacijai vai atkritumu, kas radusies no zalém,
iznicinasanai, ja tadi vajadzigi.

7. Tirdzniecibas atlaujas turctajs.



8. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i).
9. Pirmas atlaujas vai atlaujas atjaunoSanas datums.
10. Atlaujas parskatiSanas datums.

11. Radiofarmakologiskajiem preparatiem — siki dati
par iek$€ja starojuma dozimetriju.

12. Radiofarmakologiskajiem preparatiem — sikas
papildu norades par mingta preparata sagatavoSanu
talitejai lietoSanai un ta kvalitates kontroli un —
vajadzibas gadijuma — maksimalais uzglabasanas
laiks, kura visi starppreparati, pieméram, eluats vai
gatavs farmaceitisks Itdzeklis, atbilst to
specifikacijam.

Saskana ar 10. pantu atlaujas nav jaicklauj tas

atsauces (references) zalu apraksta kopsavilkuma
dalas, kas attiecas uz indikacijam vai dozesanas
veidiem, uz ko attiecina patentu tiesibas laika, kad tika
realizétas gencriskas zales."

11. Direktivas 12. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"12. pants

1. Pieteikuma iesniedzgjs nodros$ina, ka pirms
kompetentajam iestadeém tiek iesniegti 8. panta 3.
punkta pedgja dala mingtie siki izstradatie
kopsavilkumi, tos izstrada un paraksta eksperti,
kuriem ir vajadziga tehniska vai profesionala
kvalifikacija, kas jaizklasta 1sa dzives apraksta
(curriculum vitae).

2. Personas, kuram ir 1. punkta mingta tehniska un
profesionala kvalifikacija, pamato jebkadas
zinatniskas literatiiras izmantoSanu atbilstigi 10.a
pantam un saskana ar nosacijumiem, kas izklastiti |
pielikuma.

3. Siki izstradati kopsavilkumi ir dala no tiem
dokumentiem, kurus pieteikuma iesniedzgjs iesniedz
kompetentajam iestadem."

12. Direktivas 13. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"13. pants

1. Dalibvalstis nodroS$ina, ka homeopatiskas zales,
kuras razotas un laistas tirgi Kopiena, ir registrétas
vai atlautas saskana ar 14., 15. un 16. pantu, iznemot
gadijumos, kad $adas zales ir registrétas vai tam
pieskirtas atlaujas saskana ar valsts tiesibu aktiem
1993. gada 31. decembri vai pirms tam. Registracijas
gadijuma pieméro 28. pantu un 29. panta 1. lidz 3.
punktu.

2. Dalibvalstis izveido ipasas, vienkarSotas
registracijas procediras 14. panta minétajam
homeopatiskajam zalem."

13. Direktivas 14. pantu groza sadi:
a) §a panta 1. punkta iestarpina $adu otro dalu:

"Ja to pamato jaunakie zinatniskie pieradijumi,
Komisija var grozit pirmas dalas treso ievilkumu
saskana ar 121. panta 2. punkta min&to procedaru.";

b) svitro 3. punktu.
14. Direktivas 15. pantu groza $adi:
a) otro ievilkumu aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiska
krajuma vai krajumu iegtiSana un kontrole un
pamatots ta/to homeopatiskais pielietoSanas veids,
ieverojot atbilstosu bibliografiju,";

b) sesto ievilkumu aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— viens vai vairaki registréjamo zalu argja un tie§a
iepakojuma maketi,".

15. Direktivas 16. pantu groza $adi:

a) §a panta 1. punkta vardus "8., 10. un 11. pants"
aizstaj ar vardiem "8.,10., 10.a, 10.b, 10.c un 11.
pants";

b) §a panta 2. punkta vardus "toksikologiskie un
farmakologiskie testi" aizstaj ar vardiem
"pirmskliniskie testi".

16. Direktivas 17. un 18. pantu aizstaj $adi:
"17. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodroS$inatu to, ka atlaujas pieSkirSanas procediira par
zalu laiSanu tirgd japabeidz maksimali 210 dienu laika
pec deriga pieteikuma iesniegSanas.

Tirdzniecibas atlauju pieteikumi par tam pasam zalem
divas vai vairakas dalibvalstis jaiesniedz saskana ar
27. 1idz 39. pantu.

2. Ja dalibvalsts ievero, ka citu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu par tam pasam zalém jau izskata cita
dalibvalsti, attieciga dalibvalsts var noraidit
pieteikuma izskatiSanu un informé pieteikuma
iesniedzgju par 27. Iidz 39. panta piemé&roSanu.

18. pants

Ja saskana ar 8. panta 3. punkta 1. apakSpunktu
dalibvalsts ir informéta, ka zales, par kuram iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecigaja
dalibvalsti, ir registrétas cita dalibvalsti, ta noraida



pieteikumu, ja vien tas nav iesniegts saskana ar 27.
lidz 39. pantu.”

17. Direktivas 19. pantu groza §adi:

a) ievadteikuma vardus "8. pants un 10. panta 1.
punkts" aizstaj ar vardiem "8., 10., 10.a, 10.b un 10.c
pants";

b) §a panta 1. punkta vardus "8. pants un 10. panta 1.
punkts" aizstaj ar vardiem "8., 10., 10.a, 10.b un 10.c
pants";

c) §a panta 2. punkta vardus "valsts laboratorija vai
laboratorija, kas izraudzita Sim nolikam" aizstaj ar
vardiem "oficiala zalu kontroles laboratorija vai
laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi $im
nolikam";

d) sa panta 3. punkta vardus "8. panta 3. punkts un 10.
panta 1. punkts" aizstaj ar vardiem "8. panta 3. punkts,
10., 10.a, 10.b un 10.c pants".

18. Direktivas 20. panta b) punkta vardus "iznp@muma
gadijumos un gadijumos, kad tie ir pamatoti" aizstaj ar
vardiem "gadijumos, kad tie ir pamatoti".

19. Direktivas 21. panta 3. un 4. punktu aizstaj ar
sadiem punktiem:

"3. Kompetentas iestades bez kavésanas tirdzniecibas
atlauju dara publiski pieejamu, sniedzot arT apraksta
kopsavilkumu visam zalém, kuras tas registréjusas.

4. Kompetentas iestades izstrada dokumentacijas
novertéjuma zinojumu un atsauksmes par attiecigo
zalu farmaceitisko, pirmsklinisko testu un kliniskas
izpétes rezultatiem. Novertéjuma zinojumu atjaunina,
tiklidz ir pieejama jauna informacija, kam ir svariga
nozime attiecigo zalu kvalitates, droSuma vai
labvertibas novertésana.

Kompetentas iestades bez kavésanas novertgjuma
zinojumu dara publiski pieejamu un pamato savu
viedokli péc tam, kad no ta svitrota jebkada
konfidenciala rakstura komerciala informacija.
Pamatojumu sniedz katrai iesniegtajai indikacijai
atseviski."

20. Direktivas 22. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"22. pants

Arkartas apstaklos un p&c apsprie$anas ar pieteikuma
iesniedz&ju atlauju var pieskirt, izvirzot pieteikuma
iesniedz&jam prasibu ievérot dazus nosacijumus jo
Tpasi attieciba uz zalu droSumu, kompetento iestazu
informé&Sanu par visiem starpgadijumiem, kurus
izraisijusi zalu lietoSana, un par veicamajiem
pasakumiem. So atlauju var pieskirt vienigi objektivu
un parbaudamu iemeslu dél un tas pamatojuma jabut

vienam no I pielikuma izklastitajiem iemesliem.
Atlaujas deriguma turpinasanas jasaista ar $o
nosactjumu ikgadgju atkartotu novértesanu. So
nosacijumu saraksts bez kavésanas jadara publiski
pieejams, noradot to pedgjos izpildes terminus un
datumus."

21. Direktivas 23. pantam pievieno $adas dalas:

"Atlaujas turétajs nekavgjoties sniedz kompetentajai
iestadei jebkadu jaunu informaciju, pamatojoties uz
kuru varétu izdarit grozijumus 8. panta 3. punkta, 10.,
10.a, 10.b un 11. panta vai 32. panta 5. punkta, vai I
pielikuma min&taja informacija vai dokumentos.

Jo 1pasi tas nekav€joties informeé kompetento iestadi
par jebkuru aizliegumu vai ierobezojumu, ko
ieviesusas jebkuras tas valsts kompetentas iestades,
kuras tiek realizétas cilvékiem paredz&tas zales, un
sniedz jebkadu citu jaunu informaciju, kura var
ietekmét cilvekiem paredzgto attiecigo zalu labumu un
risku izvert&jumu.

Lai nodrosinatu riska un labuma saméra regularu
izvertgjumu, kompetenta iestade var jebkura laika
pieprastt tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt datus,
kas pierada, ka riska un labuma samérs joprojam ir
labveligs."

22. lestarpina $adu pantu:
"23.a pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas atlaujas turétajs
informé atlaujas izsniedzgjas dalibvalsts kompetento
iestadi par cilveékiem paredz&to zalu realizacijas
faktisko datumu $aja dalibvalsti, ievérojot dazados
atlautos zalu noform&jumus.

Atlaujas turétajs arT pazino kompetentajai iestadei, ja
produkts pastavigi vai uz laiku netiek laists dalibvalsts
tirgdi. Sads pazinojums jasniedz ne vélak ka divus
ménesus, pirms partrauc produkta laiSanu tirgt,
iznemot arkartas apstaklus.

P&c kompetentas iestades pieprasijuma Tpasi saistiba
ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
sisteému, tirdzniecibas atlaujas turétajam jasniedz
kompetentajai iestadei visi dati, kas attiecas uz zalu
pardoSanas apjomiem, un visi citi ta riciba esosi dati,
kas attiecas uz izrakstito zalu daudzumu."

23. Direktivas 24. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"24. pants

1. Neierobezojot 4. un 5. punktu, tirdzniecibas atlauja
ir deriga piecus gadus.

2. Tirdzniecibas atlauju var atjaunot pec pieciem
gadiem, pamatojoties uz riska un labumu sameéra



atkartotu novert€jumu, ko veic atlaujas izsniedzgjas
dalibvalsts kompetentas iestades.

Saja noliika tirdzniecibas at]aujas turétajs iesniedz
kompetentajai iestadei konsolidetu variantu
dokumentacijai, kas attiecas uz kvalitati, droSumu un
labvertibu, ieklaujot visas modifikacijas, kuras
ieviestas p&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
saskana ar 1. punktu vismaz seSus ménesus pirms
tirdzniecibas atlaujai izbeidzas deriguma termins.

3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecibas atlauja ir deriga
uz neierobezotu laika posmu, ja vien kompetenta
iestade, pamatojoties uz zalu lieto$anas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu, nolem;j turpinat atlaujas
papildu atjaunosanu vél uz pieciem gadiem saskana ar
2. punktu.

4. Nav derigas visas atlaujas, kuras tris gadu ilga laika
posma péc to pieskirSanas nav izmantotas atlauta
produkta laiSanai tirgh at]aujas izsniedzgja dalibvalsti.

5. Ja atlauts produkts, kas pirms tam laists atlaujas
izsniedzgjas dalibvalsts tirgi, faktiski netiek tirgots
tris secigu gadu ilga laika posma, $im produktam
pieskirtas atlaujas deriguma termins izbeidzas.

6. Iznemuma apstaklos un sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsverumu dé| kompetenta iestade var
pieskirt atbrivojumus no 4. un 5. punkta izpildes. Sadi
atbrivojumi pienacigi japamato."

24. Direktivas 26. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"'26. pants

1. Tirdzniecibas atlauja jaatsaka, ja p&c 8., 10., 10.a,
10.b un 10.c panta uzskaitito datu un dokumentu
parbaudes ir apstiprinajies, ka:

a) riska un labumu samérs nav labveligs vai

b) pieteikuma iesniedzgjs nav pietiekami pamatojis
zalu terapeitisko labvertibu, vai

c) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav
atbilstoss deklargtajam.

2. Atlauja jaatsaka arT tad, ja pieteikuma
pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti nav
atbilstosi 8., 10., 10.a, 10.b un 10.c pantam.

3. Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs ir atbildigs par iesniegto dokumentu un datu
pareizibu."

25. Direktivas I1I sadalas 4. nodalas virsrakstu aizstaj
ar $adu virsrakstu:

"4, NODALA

Savstarpgjas atziSanas procediira un decentralizéta
procedara"

26. Direktivas 27. lidz 32. pantu aizstaj ar Sadiem
pantiem:

"27. pants

1. Saskana ar $aja nodala izklastitajam procediiram
izveido koordinacijas grupu, lai izskatitu visus
jautajumus, kas saistiti ar zalu tirdzniecibas atlaujam
viena vai vairakas dalibvalstis. Agentiira nodroSina §is
koordinacijas grupas sekretariata darbibu.

2. Koordinacijas grupa ir viens parstavis no katras
dalibvalsts, kuru iecel uz trim gadiem, un $o terminu
var pagarinat. Koordinacijas grupas locekli var
organizet ekspertu piedaliSanos sanaksmes.

3. Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas
stajas speka péc tam, kad Komisija sniegusi labveligu
atzinumu. Mingto reglamentu dara zinamu atklatiba.

28. pants

1. Lai pieskirtu zalu tirdzniecibas atlauju vairak neka
viena dalibvalsti, pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz
pieteikums, kas pamatots uz identisku dokumentaciju
Sajas dalibvalstis. Dokumentacija jaicklauj
informacija un dokumenti, kas minéti 8., 10., 10.a,
10.b, 10.c un 11. panta. Iesniegtajos dokumentos
jaieklauj arT attiecigu dalibvalstu saraksts, kuras
iesniegts iesniegums.

Pieteikuma iesniedzgjs prasa vienu dalibvalsti rikoties
ka "atsauces dalibvalsti" un sagatavot tai zalu
novertéjuma zinojumu saskana ar 2. vai 3. punktu.

2. Ja zaleém pieteikuma iesniegSanas laika jau ir
pieskirta atlauja, attieciga dalibvalsts atzist atsauces
dalibvalsts pieskirto tirdzniecibas atlauju. Atlaujas
turétajs papildus prasa atsauces dalibvalstij vai nu
sagatavot novertgjuma zinojumu par attiecigajam
zalém, vai vajadzibas gadijuma atjauninat esoso
novertejuma zinojumu. Atsauces dalibvalsts sagatavo
vai atjaunina novert€juma zinojumu 90 dienu laika no
deriga pieteikuma sanemsanas. Noveértéjuma zinojums
ar apstiprinatu zalu apraksta kopsavilkumu,
mark&jumu un lietoS§anas pamacibu janosita
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

3. Ja tirdzniecibas atlauja zalém nav pieskirta
pieteikuma iesniegSanas laika, pieteikuma iesniedzgjs
var pieprasit atsauces dalibvalstij sagatavot
novertéjuma zinojuma projektu, produkta apraksta
kopsavilkuma projektu, ka arT mark&juma un
lietoSanas pamacibas projektu. Atsauces dalibvalsts
sagatavo Sos dokumentu projektus 120 dienu laika péc
deriga pieteikuma sanemsanas un nosiita tos
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.



4. Attiecigas dalibvalstis apstiprina novértgjuma
zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, ka art
mark€&umu un lietoSanas pamacibu un attiecigi
inform€ atsauces dalibvalsti 90 dienu laika péc 2. un
3. punkta minéto dokumentu sanemsanas. Atsauces
dalibvalsts veic uzskaiti par visu pusu vienosanos,
sledz procediiru un attiecigi informé pieteikuma
iesniedzg&ju.

5. Katra dalibvalsts, kura saskana ar 1. punktu
iesniegts pieteikums, 30 dienu laika p&c vienoSanas
apstiprinasanas pienem lémumu atbilstosi
apstiprinatajam novertéjuma zinojumam, produkta
apraksta kopsavilkumam, ka arT apstiprinatam
mark&umam un lieto§anas pamacibai.

29. pants

1. Ja 28. panta 4. punkta noteiktaja laika posma
dalibvalsts nevar apstiprinat novertéjuma zinojumu,
produkta apraksta kopsavilkumu, mark&jumu un
lietoSanas pamacibu, pamatojoties uz potencialu
nopietnu draudu sabiedribas veselibas aizsardzibai, ta
atsauces dalibvalstij, citam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam sniedz savas nostajas siki izstradatu
izklastu. Jautajumus, kuros nav panakta vienoSanas,
nekavgjoties nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

2. Komisijai japienem pamatnostadnes, kuras
janosaka potencialais nopietnais drauds sabiedribas
veselibas aizsardzibai.

3. Darbojoties koordinacijas grupa, visas 1. punkta
mingtas dalibvalstis maksimali censas panakt
vienoSanos par veicamajam darbibam. Tas nodrosina
pieteikuma iesniedzg&jam iesp&ju mutiski un rakstveida
darit zinamu savu viedokli. Ja 60 dienu laika p&c to
jautdajumu pazino$anas, kuros nav panakta vienosanas,
dalibvalstis panak vienoSanos, atsauces dalibvalsts
registré $o vienosanos, slédz procediiru un attiecigi
informé pieteikuma iesniedz&ju. Pieméro 28. panta 5.
punktu.

4. Ja dalibvalsts nevar panakt vienoSanos 60 dienu
ilga laika posma, ka noteikts 3. punkta, par to
nekavgjoties jainformé Agentiira, lai piemérotu 32.,
33. un 34. panta noteikto procediiru. Agentiirai
jasniedz siki izstradats to jautajumu izklasts, par
kuriem dalibvalstis nav panakusas vieno$anos, ka ar1
jasniedz domstarpibu iemesli. Pieteikuma
iesniedz&jam nosiita kopiju.

5. Tiklidz pieteikuma iesniedz€ju informe par to, ka
jautajums ir nodots izskatiSanai Agentirai, vins
nekavé&joties nosiita Agentarai 28. panta 1. punkta
pirmaja dala ming&tas informacijas un dokumentu
kopiju.

6. Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos
dalibvalstis, kuras ir apstiprinajusas atsauces
dalibvalsts novertgjuma zinojumu, produkta apraksta
kopsavilkuma projektu, mark&umu un lietoSanas

pamacibu péc pieteikuma iesniedzgja pieprasijuma var
izsniegt zalu atlauju, negaidot 32. panta noteiktas
procediras rezultatu. Sada veida pieskirta atlauja nav
ierobeZojama saistiba ar procediiras rezultatiem.

30. pants

1. Ja konkr&tam zalém iesniegti divi vai vairaki
pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana
ar 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un 11. pantu un ja
dalibvalstis ir pienémusas atskirigus 1émumus par $o
zalu atlausanu vai apturéSanu, vai anuléSanu,
dalibvalsts, Komisija vai pieteikuma iesniedzgjs, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs var nodot lietu
izskati$anai Cilveékiem paredz&to zalu komiteja,
turpmak teksta — "Komiteja", lai piemérotu 32., 33. un
34. panta noteikto procediiru.

2. Lai sekmétu Kopiena registréto zalu atlauju
saskanosanu, dalibvalstis katru gadu nostita
koordinacijas grupai to zalu sarakstu, kuram jaizstrada
saskanots zalu apraksta kopsavilkums.

Koordinacijas grupa izstrada sarakstu, nemot vera
visu dalibvalstu priekslikumus, un nosita So sarakstu
Komisijai.

Komisija vai dalibvalstis, vienojoties ar agentiiru un
nemot vera ieintereséto pusu viedoklus, var iesniegt
§is zales izskatiSanai Komiteja saskana ar 1. punktu.

31. pants

1. Konkrétos gadijumos, kad skartas Kopienas
intereses, dalibvalstis vai Komisija, vai pieteikuma
iesniedzgjs, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var
griezties ar lietu Komiteja 32., 33. un 34. panta
paredzétas procediiras piem&rosanai pirms jebkura
lémuma pienemsanas par tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumu vai atlaujas apturéSanu vai anul&sanu,
vai citam izmainam tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, kas ir vajadzigas, jo Tpasi nemot véra
informaciju, kura vakta saskana ar IX sadalu.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija precizg€ jautajumu,
kas tiek nodots izskatiSanai Komiteja un par to
informé pieteikuma iesniedz&ju vai tirdzniecibas
atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un pieprasjjuma iesniedzgjs vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita Komitejai visu
pieejamo informaciju, kas attiecas uz minéto
jautajumu.

2. Ja lietas nodoSana izskatiSanai Komiteja attiecas uz
zalu asortimentu vai terapijas grupu, Agentiira var
ierobezot procediiru I1dz dazam Tpasam at]aujas
dalam.

Sada gadijuma 35. pantu pieméro §im zaleém tikai tad,
jauz tam attiecas $aja nodala mingtas atlaujas
procediiras.



32. pants

1. Ja ir norade uz $aja panta izklastito procediiru,
Komiteja izskata attiecigo jautajumu un sniedz
pamatotu atzinumu 60 dienu laika p&c datuma, kura
tai tika nodota lieta.

Tomér gadijumos, kas iesniegti Komisijai saskana ar
30. un 31. pantu, Komiteja So laika posmu var
pagarinat vél uz 90 dienam, nemot vera attiecigo
pieteikuma iesniedzgju vai tirdzniecibas atlauju
turétaju viedoklus.

Ja lieta ir steidzama, Komiteja péc tas priekssedetaja
priekslikuma var vienoties par isaku terminu.

2. Lietas izskatiSanai Komiteja var iecelt par referentu
vienu no saviem locekliem. Komiteja var arT iecelt
neatkarigus ekspertus, lai tie konsult€tu 1pasos
jautajumos. lecelot ekspertus, Komiteja nosaka to
uzdevumus un preciz€ terminu $o uzdevumu izpildei.

3. Pirms atzinuma sniegSanas Komiteja tas noteiktaja
laika posma dod iespgju pieteikuma iesniedz€jam vai
tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt rakstveida vai
mutisku paskaidrojumu.

Komitejas atzinumam japievieno zalu apraksta
kopsavilkuma projekts un mark&juma redakcijas
projekts un lietoSanas pamacibas projekts.

Vajadzibas gadijuma Komiteja var uzaicinat arT citas
personas sniegt tai informaciju par attiecigo
jautajumu.

Komiteja var apturét 1. punkta minéto terminu,
atlaujot pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentiira nekavéjoties informe attiecigo pieteikuma
iesniedzgju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja
Komitejas atzinums ir tads, ka:

a) pieteikums nav atbilstoss atlaujas izsniegSanas
krit€rijiem vai

b) javeic grozijumi zalu apraksta kopsavilkuma, ko
pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turetajs ierosindjis saskana ar 11. pantu, vai

c) atlauja japieskir saskana ar daziem nosacijumiem,
nemot vera nosacijumus, kas ir biitiski zalu drosai un
efektivai lietosanai, ietverot zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu, vai

d) tirdzniecibas atlauja jaaptur, jaizmaina vai jaanulg.

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs 15 dienu laika p&c atzinuma sanemsanas var
rakstveida pazinot Agentiirai par nodomu pieprasit
atzinuma atkartotu parskatiSanu. Sada gadijuma vins

60 dienu laika p&c atzinuma sanemsanas nostta
Agentirai siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Komiteja 60 dienu laika p&c pieprasijuma pamatojuma
sanemsanas atkartoti izverte tas atzinumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. panta 1. punkta
ceturto dalu. Sl€dziena iemesli japievieno §a panta 5.
punkta min&tajam novert€juma zinojumam.

5. P&c Komitejas galiga atzinuma pienemsanas
Agentiira 15 dienu laika to nosata dalibvalstim,
Komisijai un pieteikuma iesniedzg&jam vai
tirdzniecibas atlaujas turétajam, ka art zinojumu, kura
aprakstits zalu novertéjums un sniegts slédzienu
pamatojums.

Ja atzinums ir labvéligs attiecigo zalu tirgii laiSanas
atlaujas izsnieg8anai vai saglabasanai, atzinumam
japievieno $adi dokumenti:

a) direktivas 11. panta minéto zalu apraksta
kopsavilkuma projekts;

b) jebkadi nosacijumi, kas ietekmé atlaujas
pieskirsanu 4. punkta c) apakSpunkta izpratng;

¢) sika informacija par jebkadiem nosacijumiem vai
ierobezojumiem, kas ieteikti, pamatojoties uz zalu
droSu un efektivu lietoSanu;

d) ierosinata redakcija mark&umam un lietoSanas
pamacibai."

27. Direktivas 33. pantu groza sadi:

a) §a panta pirmaja dala vardus "30 dienas" aizstaj ar
vardiem "15 dienas";

b) $a panta otraja dala vardus "32. panta 5. punkta a)
un b) apakSpunkts" aizstdj ar vardiem "32. panta 5.
punkta otra dala";

c) $a panta ceturtaja dala aiz vardiem "pieteikuma
iesniedzgjs" pievieno vardus "vai tirdzniecibas
atlaujas turétajs."

28. Direktivas 34. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"34. pants

1. Komisija pienem galigu [émumu saskana ar 121.
panta 3. punkta paredz&to procediiru un 15 dienu laika
pec §1s procediiras pabeigSanas.

2. Pielago ar 121. panta 1. punktu izveidotas
Pastavigas komitejas reglamentu, nemot véra
uzdevumus, kuri saskana ar o nodalu uzliek tai
saistibas.

Sie pielagojumi ietver §adus noteikumus:



a) iznemot 33. panta treSaja dala min&tajos gadijumos,
Pastavigas komitejas atzinums jaizsniedz rakstveida;

b) dalibvalstim 22 dienu laika janosfita rakstveida
apsveérumi par Komisijas [lémuma projektu. Tomer, ja
lémums japienem steidzami, prieks$seédetajs var noteikt
isaku terminu, nemot véra steidzamibas pakapi. Sis
termins nevar bt Tsaks ka piecas dienas, ja vien to
neprasa arkartgji apstakli;

¢) dalibvalstim ir tiesibas iesniegt rakstveida
pieprasijumu par l€émuma projekta izskatiSanu
Pastavigas komitejas plenarsede.

Gadijuma, ja péc Komisijas atzinuma dalibvalsts
rakstveida apsverumi izraisa jaunus nozimigus
zinatniskus un tehnologiskus jautajumus, kuri nav
aplukoti Agentiiras sniegtaja atzinuma, priek§sédetajs
aptur procediiru un nosita pieteikumu atpakal
Agentiirai turpmakai izskatiSanai.

Pasakumus, kas vajadzigi $a punkta TstenoSanai,
Komisija pienem saskana ar 121. panta 2. punkta
mingto procediiru.

3. Pirmaja punkta min&to lémumu adres€ visam
dalibvalstim un informacijas noliikos pazino
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai pieteikuma
iesniedzgjam. Attiecigas dalibvalstis un atsauces
dalibvalsts vai nu pieskir, vai anulg tirdzniecibas
atlauju, vai vajadzibas gadijuma izmaina tas
nosacijumus, lai tie atbilstu lémumam 30 dienu laika
pec ta pazinoSanas, un tas atsaucas uz $o lemumu.
Atbilstosi tas informé Komisiju un agenttru."

29. Svitro 35. panta 1. punkta treSo dalu.

30. Direktivas 38. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Vismaz reizi desmit gados Komisija publicé
zinojumu par pieredzi, kas iegiita, darbojoties $aja
nodala aprakstitajam procediiram, un ierosina visus
grozijumus, kadi var bat vajadzigi, lai uzlabotu $is
procediiras. So zinojumu Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei."

31. Direktivas 39. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"39. pants

Direktivas 29. panta 4., 5. un 6. apakSpunkts un 30.
lidz 34. pants nav piem&rojams homeopatiskajam
zalém, kuras minétas 14. panta.

Direktivas 28. Iidz 34. pants nav piemérojams
homeopatiskajam zalem, kuras min&tas 16. panta 2.
punkta."

32. Direktivas 40. pantu papildina ar §adu punktu:

"4, Dalibvalstis nostita Agentairai 1. punkta mingtas
atlaujas kopiju. Agentara ievada $o informaciju
Kopienas datu bazg, kas minéta 111. panta 6. punkta."

33. Direktivas 46. panta f) punktu aizstaj ar §adu
punktu:

"f) lai ieverotu zalu labas razosanas prakses principus
un pamatnostadnes un lai par izejvielam izmantotu
tikai aktivas vielas, kuras razotas saskana ar siki
izstradatam izejvielu labas razoSanas prakses
pamatnostadném.

So punktu pieméro arT dazam paligvielam, kuru
saraksts, ka arT Tpasie piem&roSanas nosacijumi
noteikti direktiva, kuru Komisija pienémusi saskana ar
121. panta 2. punkta minéto procedaru."

34. Iestarpina $adu pantu:
"46.a pants

1. Saja direktiva par izejvielam izmantoto aktivo vielu
razoSana ietver gan pilnigu, gan dal&ju to aktivo vielu
razoSanu vai importu, kuras izmanto ka izejvielas, ka
noteikts I pielikuma I dalas 3.2.1.1. punkta b)
apakSpunkta, ka arT dazada veida faséSanu, iepakoSanu
un noformé&Sanu, ko veic pirms to ieklauSanas zalu
sastava, tostarp atkartotu iepakoSanu vai markesanu,
ko veic izejvielu izplatitajs.

2. Visi grozijumi, kas vajadzigi, lai pielagotu 1.
punktu zinatnes un tehnikas attistibai janosaka
saskana ar 121. panta 2. punkta miné&to procedaru."

35. Direktivas 47. pantu papildina ar $adam dalam:

"Par izejvielam izmantojamu aktivu vielu labas
razoSanas prakses principi, kas minéti 46. panta f)
punkta, japienem siki izstradatu pamatnostadnu veida.

Komisija ari publicé pamatnostadnes par 40. panta 1.
punkta mingto atlaujas formu un saturu, par 111. panta
3. punkta paredz€tajiem zinojumiem un par 111. panta
5. punkta noteiktas labas razosanas prakses
apliecinosas atlaujas formu un saturu."

36. Direktivas 49. panta 1. punkta svitro vardu
"minimals".

37. Direktivas 49. panta 2. punkta ceturtas dalas
pirmaja ievilkuma vardus "lietiska fizika" aizstaj ar
vardiem "eksperimentala fizika".

38. Direktivas 50. panta 1. punkta vardus "attiecigaja
dalibvalsti" aizstaj ar vardu "Kopiena".

39. Direktivas 51. panta 1. punkta b) apakSpunktu
aizstaj ar $adu apakSpunktu:



"b) no tresam valstim ievestam zalém neatkarigi no ta,
vai zales razotas Kopiena, dalibvalsti katrai
produkcijas partijai javeic pilna kvalitativa analize,
janodrosina vismaz visu aktivo vielu kvantitativa
analize un visi citi testi vai parbaudes, kas vajadzigas,
lai nodros$inatu zalu kvalitati saskana ar tirdzniecibas
atlaujas prasibam."”

40. Direktivas 54. pantu groza $adi:
a) $2 panta a) punktu aizstaj ar $adu punktu:

"a) zalu nosaukums, aiz kura noradits to stiprums un
zalu forma, vajadzibas gadijuma sniedzot noradi, vai
tas paredzetas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem;
ja zalu sastava ir [idz trim aktivam vielam, jaieklauj
starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN) vai, ja
tada nav, plasi pazistamais nosaukums;";

b) $a panta d) punkta vardu "pamatnostadnes" aizstaj
ar vardiem "siki izstradati noradijumi";

c) §a panta e) punktu aizstaj ar $adu punktu:

"e) lietoSanas pan€miens un, vajadzibas gadijuma,
lietoSanas veids; japaredz vieta, lai noraditu paredzeto

"

devu;";
d) sa panta f) punktu aizstaj ar $adu punktu:

"f) ipass bridinajums par to, ka zales jaglaba berniem
nepieejama un neaizsniedzama vieta;";

e) $a panta j) punktu aizstdj ar §$adu punktu:
"j) vajadzibas gadijuma Ipasi piesardzibas pasakumi
neizlietoto zalu vai no zalém radusos atkritumu

utilizacija, ka arT norade uz jebkuru atbilstosu esoso
savakS$anas sistemu;";

f) §a panta k) punktu aizstaj ar $adu punktu:

"k) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards, uzvards vai
nosaukums un adrese un — vajadzibas gadijuma —
atlaujas turetaja parstavibai iecelts parstavja vards un
uzvards vai nosaukums;";

g) $a panta n) punktu aizstaj ar $adu punktu:

"n) lietoSanas pamacibas bezrecepsu zalem".

41. Direktivas 55. pantu groza sadi:

a) §2 panta 1. punkta vardus "54. un 62. panta" aizstaj
ar vardiem "54. panta";

b) 52 panta 2. punkta pirmo ievilkumu aizstaj ar $adu
ievilkumu:

"— zalu nosaukums, ka paredzgéts 54. panta a)
punkta,";

c) §a panta 3. punkta pirmo ievilkumu aizstaj ar $adu
ievilkumu:

"— zalu nosaukums, ka noteikts 54. panta a) punkta
un — vajadzibas gadijuma — lietoSanas veids,".

42. lestarpina $adu pantu:
"56.a pants

Ka noteikts 54. panta a) punkta, zalu nosaukums uz
iepakojuma jasniedz ari Braila raksta. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs nodrosina, ka p&c pacientu
organizacijas pieprasijuma iepakojuma lietoSanas
pamacibas informacija ir pieejama veidos, kas
paredzeti neredzigajiem un vajredzigajiem."

43. Direktivas 57. pantam pievieno $adu dalu:

"Piemeérojot So pantu zalém, kas atlautas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, dalibvalstis ievero siki

izstradatus noradijumus, kuri noteikti §1s direktivas
65. panta."

44. Direktivas 59. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"59. pants

1. LietoSanas pamacibu izstrada saskana ar zalu
apraksta kopsavilkumu; ieverojot turpmak min&to
secibu, taja norada:

a) zalu identifikacijai:

1) zalu nosaukumu, aiz kura ir to stiprums un zalu
forma, vajadzibas gadijuma sniedzot noradi, vai tas
paredzgtas zidainiem, berniem vai pieaugusajiem.
Visparpienemtais nosaukums jaieklauj tad, ja zalu
sastava ir tikai viena aktiva viela un ja to nosaukums
ir izdomats;

ii) farmaceitiski terapeitisko grupu vai iedarbibas
veidu pacientam viegli saprotamos vardos;

b) terapeitiskas indikacijas;

¢) tas informacijas uzskaitjumu, kas jazina pirms zalu
lietoSanas:

i) kontrindikacijas;
ii) atbilstigus piesardzibas pasakumus, lietojot zales;
iii) mijiedarbibu ar citam zalém un citus mijiedarbibas

veidus (pieméram, ar alkoholu, tabaku un partiku),
kuri var ietekmét zalu iedarbibu;



iv) Tpasus bridinajumus;

d) vajadzigus un parastus noradijumus pareizai
lietosanai, un jo 1pasi:

1) dozesanu;

ii) lietoSanas panémienu un — vajadzibas gadijuma —
lietoSanas veidu;

ii1) lietoSanas biezumu, vajadzibas gadijuma noradot
attiecigu laiku, kad zales var lietot vai kad tas jalieto;

un péc vajadzibas, ieveérojot zalu Tpatnibas;
iv) arstéSanas ilgumu, ja tas jaierobezo;

v) ricibu pardozeésanas gadijuma (pieméram,
simptomi, pirma palidziba);

vi) iesp&jamo ricibu, ja viena vai vairakas devas ir
izlaistas;

vii) vajadzibas gadfjuma bridinajumu par iesp&jamam
sekam, ja zalu lietoSanu partrauc;

viii) TpaSu ieteikumu attiecigi konsultgties ar arstu vai
farmaceitu, lai noskaidrotu jebkadas neskaidribas par
zalu lietosanu;

e) to blakusparadibu apraksts, kuras var rasties zalu
parastas lietosanas gadijuma un attiecigi — $ada
gadijuma veicamas darbibas; noteikti jaltdz, lai
pacients savam arstam vai farmaceitam dara zinamas
jebkuras nevélamas blakusparadibas, kas nav minétas
lietoSanas pamaciba;

f) atsauci uz deriguma terminu, kas noradits uz
etiketes, ar:

i) bridinajumu nelietot zales p&c §a datuma;

ii) vajadzibas gadijjuma — IpaSus uzglabasanas
piesardzibas pasakumus;

iii) vajadzibas gadijuma — bridinajumu par dazam
redzamam bojasanas pazimém;

iv) pilnu kvalitativo sastavu (noradot aktivas vielas un
paligvielas) un kvantitativo sastavu, noradot aktivas
vielas, lietojot visparpienemtus nosaukumus visiem
zalu noformg&jumiem;

v) visos zalu noform&jumos — zalu formu un saturu
pec to svara, daudzuma un doz&sanas vienibam;

vi) tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai
nosaukumu un adresi un — vajadzibas gadijuma —
dalibvalstis iecelto parstavju vardu, uzvardu vai
nosaukumu;

vii) razotaja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi;

g) ja saskana ar 28. Iidz 39. pantu zales attiecigajas
dalibvalstis atlautas ar atSkirigiem nosaukumiem, tad
atlauto zalu sarakstu katra dalibvalstT;

h) datumu, kura p&dgjo reizi ir parskatita lietoSanas
pamaciba.

2. Sa panta 1. punkta c) apak$punkta noraditaja
saraksta:

a) janem veéra dazu kategoriju zalu lietotaju ipasais
stavoklis (bérni, griitnieces vai sievietes, kas baro
bérnu ar kriti, veci cilveki, cilveki ar konkrétam
patologijam);

b) vajadzibas gadijuma janorada iesp&jama iedarbiba
uz sp&ju vadtt transportlidzeklus vai stradat ar
iekartam;

¢) jauzskaita tas paligvielas, kuras svarigi zinat drosai
un efektivai zalu lietosanai un kuras ieklautas siki
izstradatajos noradijumos, kas publicéti saskana ar 65.
pantu.

3. LietoSanas pamaciba norada rezultatus, kas iegtiti
apspried@s ar pacientu mérka grupam, lai nodro$inatu
to, ka lietoSanas pamacibas ir skaidri salasamas,
precizas un &rti lietojamas."

45. Direktivas 61. panta 1. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"1. Pieprasot tirdzniecibas at]auju, iestadém, kuru
kompetencg ir tirdzniecibas atlaujas pieskirSana,
jaiesniedz viens vai vairaki argja un tiesa iepakojuma
maketi, pievienojot lietoSanas pamacibas projektu.
Novertgjumu rezultati, kas iegiiti sadarbiba ar
pacientu mérka grupam, arT jaiesniedz kompetentajai
iestadei.”

46. Direktivas 61. panta 4. punkta vardus "vai,
vajadzibas gadfjuma" aizstaj ar vardu "un".

47. 62. panta vardus "izglito$ana veselibas joma"
aizstaj ar vardu "pacienta"

48. Direktivas 63. pantu groza $adi:

a) §a panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

"Konkréetu reti sastopamu slimibu arsteéSanai paredzeto
zalu gadijuma 54. panta uzskaititas zinas péc pamatota
pieprasijuma var sniegt tikai viena no Kopienas
oficialajam valodam."

b) $a panta 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem punktiem:

"2. Lieto$anas pamaciba jaraksta un janoformé skaidri
un saprotami, lai lietotaji varétu attiecigi rikoties,



vajadzibas gadijuma palidzot veselibas apriipes
specialistiem. LietoSanas pamacibai jabut skaidri
salasamai tas dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas,
kura zales laiz tirg.

Sa punkta pirma dala neaizliedz iespiest lictosanas
pamacibu vairakas valodas ar noteikumu, ka visas
lietotajas valodas sniedz vienu un to pasu informaciju.

3. Ja zales nav paredz€tas piegadei tiesi pacientam,
kompetentas iestades var pieskirt atbrivojumu no
saistibam par konkrétu zinu sniegSanu uz mark&uma
un lieto$anas pamaciba un no licto$anas pamacibas
sniegsanas tas dalibvalsts valoda vai valodas, kura
zales tiek laistas tirgd."

49. Direktivas 65. pantu aizstaj ar $adu pantu:

"65. pants

P&c konsultacijam ar dalibvalstim un attiecigajam
pusém Komisija izstrada un publice siki izstradatus

noradijumus, jo Tpasi attieciba uz:

a) dazu 1pasu bridinajumu redakciju dazu grupu
zalem;

b) ipasam informacijas vajadzibam saistiba ar
bezrecepsu zaleém;

¢) datu salasamibu uz etiketes un lietoSanas pamaciba;

d) zalu identifikacijas un autentiskuma noteiks$anas
pan€mieniem;

e) to paligvielu uzskaitfjumu, kuriem jabtt noraditiem
uz zalu etiketes, ka arT So paligvielu noradisanas
veidu;

f) saskanotiem noteikumiem 57. panta TstenoSanai."

50. Direktivas 66. panta 3. punkta ceturto ievilkumu
aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— razotaja vardu, uzvardu vai nosaukumu un
adresi,".

51. Direktivas 69. panta 1. punktu groza $adi:
a) pirmo ievilkumu aizstdj ar §adu ievilkumu:

"— zalu vai zalu grupas zinatnisko nosaukumu, aiz
kura norada atskaidijuma pakapi, izmantojot
farmakopejas simbolus, ko lieto saskana ar 1. panta 5.
punktu; ja homeopatisko zalu sastava ir divu vai
vairaku grupu zales, zalu grupu zinatniskos
nosaukumus uz etiketes var papildinat ar izdomatu
nosaukumu,";

b) pedgjo ievilkumu aizstaj ar §adu ievilkumu:

"— bridinajums par lietotaja konsultéSanos ar arstu
simptomu noturibas gadijuma".

52. Direktivas 70. panta 2. punktu groza §adi:

a) 53 punkta a) apakSpunktu aizstaj ar §adu
apakSpunktu:

"a) zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart vai
vienreiz izmantojama arsta recepte;";

b) $a punkta c) apakSpunktu aizstaj ar $adu
apakSpunktu:

"c) zales, kuru izraksti$ana ir ierobezojumi un kuras
paredzgtas lietoSanai dazas Tpasas jomas."

53. Direktivas 74. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"74. pants

Ja kompetentajam iestadém kliist zinami jauni fakti,
tas parbauda un — vajadzibas gadijuma — veic
grozijumus zalu klasifikacija, piemerojot 71. panta
izklastitos kriterijus."

54. Iestarpina $adu pantu:
"74.a pants

Ja izmainas zalu klasifikacija atlautas, pamatojoties uz
nozimigiem pirmskliniskiem testiem vai klinisko
izpéti, kompetentajai iestadei nav jaizdara norade uz
$o testu vai izpétes rezultatiem, parbaudot pieteikumu,
ko iesniedzis cits pieteikuma iesniedzgjs vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs, lai veiktu izmainas $is
vielas klasifikacija uz vienu gadu p&c tam, kad
sakotngjas izmainas ir atlautas."

55. Direktivas 76. pantu groza $adi:
a) $a panta redakcija klast par 1. punktu;
b) pievieno sadus punktus:

"2. IzplatiSanas vairumtirdznieciba un uzglabasanas
gadijuma uz zalém attiecas tirdzniecibas atlauja, kas
pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai
kuru izsniegusas dalibvalstu kompetentas iestades
saskana ar So direktivu.

3. Jebkurs izplatitajs, kur$ nav tirdzniecibas atlaujas
turétajs un kurs importe zales no citas dalibvalsts,
pazino par savu nodomu importet zales tirdzniecibas
atlaujas turétajam un kompetentajai iestadei taja
dalibvalsti, kura importgs zales. Pazinojums
kompetentajam iestadeém par tam zalém, kuram atlauja
nav pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004,
neierobezo papildu procediiras, kas paredzetas
attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos."



56. Direktivas 80. panta ) punkta otro ievilkumu
aizstdj ar $adu ievilkumu:

"— za]u nosaukums,".
57. Direktivas 81. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"81. pants

Attieciba uz zalu piegadi farmaceitiem un personam,
kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem, dalibvalstis neuzliek citas dalibvalsts
izsniegtas izplatiSanas atlaujas turétajam pienakumus,
un jo 1pasi sabiedrisko pakalpojumu pienakumus, kas
ir stingraki par tiem pienakumiem, ko tas uzliek
personam, kuram tas ir atlavusas iesaistities
lidzvertigas darbibas.

Zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs un minéto zalu
faktiskie izplatitaji dalibvalsts tirgdl atbilstosi savai
kompetencei nodrosina pienacigu un nepartrauktu
zalu piegadi aptiekam un personam, kuram ir atlauts
piegadat zales, lai nodroSinatu attiecigas dalibvalsts
pacientu vajadzibas.

Turklat pasakumi, kuri nepiecieSami $a panta
IstenoSanai, japamato uz sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsv€rumiem un tiem jabut samerigiem,
nemot veéra $adas aizsardzibas merki saskana ar
Liguma noteikumiem, jo pasi tiem noteikumiem, kuri
attiecas uz precu brivu apriti un konkurenci."

58. Direktivas 82. panta pirmas dalas otro ievilkumu
aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— zalu nosaukums un zalu forma,".

59. Direktivas 84. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"84. pants

Komisija publicg labas izplatiSanas prakses
pamatnostadnes. Saja nolaka ta apspriezas ar
Cilvekiem paredz&tu zalu komiteju un Farmacijas

komiteju, kas izveidotas ar Padomes Leémumu
75/320/EEK [13]."

60. Direktivas 85. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"85. pants
So sadau pieméro homeopatiskajam zalem."

61. Direktivas 86. panta 2. punkta ceturto ievilkumu
aizstaj ar $adu ievilkumu:

"— informacija par cilvéku veselibu vai slimibam, ar
noteikumu, ka taja nav kaut vai netieSa norade uz
zalem."

62. Direktivas 88. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"88. pants

1. Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai
zales, kuras:

a) saskana ar VI sadalu ir pieejamas tikai ar arsta
recepti;

b) kuras ir vielas, kas Apvienoto Naciju Organizacijas
1961. un 1971. gada Konvencijas noteiktas ka
psihotropas vai narkotiskas vielas.

2. Plagai sabiedribai var reklamét zales, kuras to
sastava un mérka dg| ir paredzgtas un izgatavotas
lietoSanai bez praktizgjosa medika lidzdalibas
diagnozes noteikSana vai arstéSanas kursa izvele vai
arstéSanas gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas
gadijuma — apspriezoties ar farmaceitu.

3. Dalibvalstim ir tiesibas aizliegt to teritorija
reklamét iedzivotajiem zales, kuru izmaksas var tikt
segtas.

4. Sa panta 1. punkta mingto aizliegumu nepieméro
vakcinacijas kampanam, kuras organizg attieciga
nozare un apstiprina dalibvalstu kompetentas iestades.

5. 8a panta 1. punkta minéto aizliegumu pieméro,
neierobezojot Direktivas 89/552/EEK 14. pantu.

6. Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tieSu zalu
izplatiSanu iedzivotajiem reklamas noltka."

63. Aiz 88. panta iestarpina $adu redakciju:
"VIIIa SADALA

INFORMACIJA UN REKLAMA

88.a pants

Tr1s gadu laika no Direktivas 2004/726/EK stasanas
speka Komisija pec apspriesanas ar pacientu un
patérétaju organizacijam, arstu un farmaceitu
organizacijam, dalibvalstim un citam ieinteres€tajam
pusém iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par pasreiz€jo praksi informacijas
nodros§inasana, jo ipasi ar interneta starpniecibu, un
par riskiem un labumiem attieciba uz pacientu.

Nemot véra iepriek§ mingto datu analizi, Komisija
vajadzibas gadijuma izvirza priekslikumus par
informacijas stratégijas noteikSanu, lai nodro$inatu
labas kvalitates, objektivu, ticamu un reklamas
noltukiem neparedzetu informaciju par zalém un citu
arstéSanu un lai risinatu jautajumu par informacijas
avota atbildibu."

64. Direktivas 89. pantu groza sadi:



a) §a panta 1. punkta b) apak$punkta pirmo ievilkumu
aizstdj ar $adu ievilkumu:

(neattiecas uz tekstu anglu valoda);
b) §a panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka
zalu reklama plasai sabiedribai var ietvert tikai zalu
nosaukumu vai to starptautisko nepatenteto
nosaukumu, ja $ads nosaukums ir, vai precu zimi, ja $T
reklama paredz@ta vienigi atgadinajumam."

65. Svitro 90. panta 1) punktu.

66. Direktivas 91. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka
zalu reklama personam, kas ir kvalificétas tas parakstit
vai piedavat, var ietvert tikai zalu nosaukumu vai zalu
starptautisko nepatent&to nosaukumu, ja tads ir, vai
precu zimi, ja §1 reklama paredzeta vienigi
atgadinajumam."

67. Direktivas 94. panta 2. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"2. Tirdzniecibas veicinasanas pasakumos devigums
vienmer stingri jaierobezo, paklaujot to galvenajam
mérkim, un to nedrikst attiecinat uz personam, kuras
nav veselibas apripes specialisti.”

68. Direktivas 95. pantu aizstdj ar $adu pantu:

"95. pants

Direktivas 94. panta 1. punkta noteikumi neaizliedz
deviguma tieSu vai netieSu izradiSanu pasakumos,
kurus riko vienigi profesionala un zinatniska noluka;
sads devigums vienmer stingri jaierobezo, paklaujot to
notikuma galvenajam zinatniskajam mérkim; to
nedrikst attiecinat uz personam, kuras nav veselibas
apriipes specialisti."

69. Ar o aizstaj 96. panta 1. punkta d) apakSpunktu:

"d) katrs paraugs nevar biit lielaks ka mazakais
tirdzniecibas vienibas noform&jums."

70. Direktivas 98. pantu papildina ar §adu punktu:

"3. Dalibvalstis neaizliedz sadarbibu zalu kopiga
reklam@sana, kuru veic tirdzniecibas atlaujas turétajs
un viena vai vairakas ta izraudzitas sabiedribas."

71. Direktivas 100. pantu aizstaj ar §adu pantu:

"100. pants

Sis sadalas noteikumus attiecina uz 14. panta 1.
punkta minéto homeopatisko zalu reklamu, iznemot
87. panta 1. punkta minétas homeopatiskas zales.

Tomér $o zalu reklama var izmantot tikai 69. panta 1.
punkta noradito informaciju."

72. 101. panta otra dalu aizstaj ar $adu dalu:

"Dalibvalstis var noteikt TpaSas prasibas arstiem un
citiem veselibas apriipes specialistiem par zinoSanu
attieciba uz domajamam Ipasi nopietnam vai
neparedz&tam blakusparadibam."

73. Direktivas 102. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"102. pants

Dalibvalstt darbojas zalu lietosanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sistéma, lai nodro$inatu
atbilstigu un saskanotu reglamentgjosu lémumu
pienemsanu attieciba uz Kopiena atlautam zalém,
nemot vera iegiito informaciju par zalu
blakusparadibam parastas lietosanas apstaklos. ST
sistéma jaizmanto, lai vaktu zalu uzraudzibai noderigu
informaciju, jo Tpasi saistiba ar blakusparadibam
cilvekos, ka arT lai sniegtu §ts informacijas zinatnisku
novertgjumu.

Dalibvalstis nodro$ina saskana ar $o sistému savaktas
piemérotas informacijas pazinosanu citam
dalibvalstim un Agentiirai. Informacija jaievada datu
bazg, kas min&ta Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta
1. punkta otras dalas 1. punkta, tai jabat pastavigi
pieejamai visam dalibvalstim un ta nekav€joties jadara
zinama plasai sabiedribai.

Saja sistéma nem vera ari citu pieejamo informaciju
par zalu nepareizu un launpratigu izmantoSanu, kas
var ietekmét labumu un risku novertgjumu."”

74. lestarpina $adu pantu:
"102.a pants

To lidzeklu parvaldiba, kas paredzeti darbibam, kuras
saistitas ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu, sakaru tiklu darbibu un tirgus uzraudzibu,
ir pastaviga kompetento iestazu uzraudziba, lai
nodrosinatu to neatkaribu."

75. Direktivas 103. panta otras dalas ievadteikums
jaaizstaj ar $adu ievadteikumu:

"Kvalificéta persona pastavigi dzivo Kopiena un ir
atbildiga par turpmako"

76. Direktivas 104. lidz 107. pantu aizstaj $adi:



"104. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic ierakstus ar
sikam zinam par visam Kopiena vai tresa valst
konstatetam domajamam blakusparadibam.

Iznemot arkartas apstaklus, par $adam
blakusparadibam pazino elektroniska zinojuma veida
un saskana ar 106. panta 1. punkta min&tajam
pamatnostadném.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajam japieprasa registrét
visas domajamas nopietnas blakusparadibas, par
kuram to informé veselibas apriipes specialists, un
nekavgjoties par tam zino tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuras teritorija noticis
starpgadijums, ne vélak ka 15 dienu laika p&c
informacijas sanemsanas.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajam japieprasa registrét
un zinot par visam citam domajamam nopietnam
blakusparadibam, kuras saskana ar 106. panta 1.
punkta min&tajam pamatnostadném atbilst zinoSanas
krit€rijiem un par kuram tam vajadz&tu but
inform&tam, un nekavgjoties, bet jebkura gadijuma ne
velak ka 15 dienu laika p&c informacijas sanemsanas,
dara tas zinamas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kuras teritorija minétais starpgadijums noticis.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka
saskana ar 106. panta 1. punkta min&tajam
pamatnostadné€m tas nekavegjoties zino par visam
domajamam nopietnajam neparedz&tajam
blakusparadibam un par visam infekcijas izraisitaja
domajamam parneSanam ar zalu starpniecibu tre$as
valsts teritorija, lai Agenttira un kompetentas
dalibvalstu iestades, kuras zales ir atlautas, ir
informétas par tam ne vélak ka 15 dienu laika péc
informacijas sanemsanas.

5. Atkapjoties no 2., 3. un 4. punkta un attieciba uz
tam zalém, kuras icklautas Direktiva 87/22/EEK vai
kuram japiemeéro procediiras, kuras noteiktas $s
direktivas 28. un 29. panta, vai uz kuram attiecas
procediras, kas paredzgtas §ts direktivas 32., 33. un
34. panta, tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina ar1
to, ka par visam domajamam nopietnam
blakusparadibam, kadas noverotas Kopiena, tiek
zinots tada veida, lai tas biitu pieejams atsauces
dalibvalstij vai jebkurai kompetentajai iestadei, kura
parstav atsauces dalibvalsti. Atsauces dalibvalsts
uznemas pienakumu veikt $adu blakusparadibu analizi
un uzraudzibu.

6. Ja vien ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
nosacijums nav noteiktas citas prasibas vai sekojosi,
ka paredzets 106. panta 1. punkta pamatnostadnés,
zinojumi par visam blakusparadibam jaiesniedz
kompetentajam iestadém ka regulari zinojumi par
jaunakajiem drosibas datiem vai nu nekavégjoties péc
pieprasijuma, vai vismaz ik pec seSiem ménesiem pé&c
atlaujas sanemsanas un Iidz laiSanai tirgl. Regulari

zinojumi par jaunakajiem drosSibas datiem jaiesniedz
nekavgjoties pec pieprasijuma vai vismaz ik pec
seSiem ménesiem pirmo divu gadu laika péc
sakotngjas laiSanas tirgl un reizi gada turpmako divu
gadu laika. P&c tam zinojumi jaiesniedz ik p&c trim
gadiem vai nekavgjoties péc pieprasijuma.

Regularajos zinojumos par jaunakajiem drosibas
datiem ietver zalu radita riska un labuma saméra
zinatnisku noveértgjumu.

7. Komisija var paredzgt noteikumus, lai izdaritu
grozijumus 6. punkta, nemot véra darbibas laika
iegiito pieredzi. Komisija pienem noteikumus saskana
ar 121. panta 2. punkta miné&to procediru.

8. P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas
atlaujas turétajs var pieprasit grozijumus 6. punkta
mingtajiem terminiem saskana ar Komisijas Regula
(EK) Nr. 1084/2003 [14] paredzéto procediiru.

9. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nedrikst sniegt
informaciju par atlauto zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu plasai sabiedribai, ieprieks
vai vienlaicigi par to nezinojot kompetentajai iestadei.

Jebkura gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs
nodroS$ina, ka $ada informacija ir sniegta objektivi un
ta nav maldinosa.

Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
nodrosinatu to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam,
kurs parkapj Sadas saistibas, uzliek efektivus,
samerigus un preventivus sodus.

105. pants

1. Agentura sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju
izveido datu apstrades tiklu, lai atvieglotu apmainu ar
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
informaciju par Kopiena realiz&tajam zalém, laujot
visam kompetentajam iestadém apmainities ar
informaciju vienlaicigi.

2. Izmantojot 1. punkta paredzeto tiklu, dalibvalstis
nodrosina to, ka zinojumi par to teritorija novérotam
domajamam nopietnam blakusparadibam
nekavgjoties, bet jebkura gadijuma vélakais 15 dienu
laika p&c $ada pazinojuma sanemsanas ir pieejami
Agentirai un citam dalibvalstim.

3. Dalibvalstis nodrosina to, ka zinojumi par to
teritorija noveérotam domajamam nopietnam
blakusparadibam nekavgjoties, bet jebkura gadijuma
velakais 15 dienu laika p&c pazinojuma sanemsanas ir
pieejami tirdzniecibas atlaujas turétajam.

106. pants

1. Lai atvieglotu informacijas apmainu par zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu



Kopiena, Komisija péc apspriesanas ar Agentiru,
dalibvalstis un icinteresétas puses izstrada
pamatnostadnes par to, ka apkopojami, parbaudami un
iesniedzami zinojumi par blakusparadibam, tostarp
par tehniskajam prasibam attieciba uz zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas informacijas
elektronisku apmainu saskana ar starptautiski atzitiem
formatiem, un public€ atsauci uz starptautiski
pienemtu medicinas terminologiju.

Rikojoties saskana ar pamatnostadném, tirdzniecibas
atlaujas turetaji, zinojot par blakusparadibam, izmanto
starptautiski pienemtu medicinas terminologiju.

Sis pamatnostadnes japublicé Eiropas Kopienas Zalu
reglamentacijas noteikumu 9. s€juma, un tajos nem
vera zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas joma veikto starptautiskas saskanosanas
darbu.

2. Lai interpretetu 1. panta 11. Iidz 16. punkta minétas
definicijas un $aja sadala izklastitos principus,
tirdzniecibas atlaujas turétajs un kompetentas iestades
atsaucas uz 1. punktd min€tajam pamatnostadném.

107. pants

1. Ja p&c zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas datu novértéSanas dalibvalsts uzskata, ka
tirdzniecibas atlauja jaaptur, jaanul€ vai jaizmaina
saskana ar 106. panta 1. punkta min&tajam
pamatnostadn&m, ta par to nekavé&joties informe
Agentiiru, citas dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas
turétaju.

2. Ja javeic steidzami pasakumi sabiedribas veselibas
aizsardzibas noluka, attieciga dalibvalsts var apturgt
zalu tirdzniecibas atlauju ar noteikumu, ka ta informé
Agentiiru, Komisiju un citas dalibvalstis ne vélak ka
nakamaja darba diena.

Ja Agentiira saskana ar 1. punktu ir informéta par
atlaujas apturéSanu un anuléSanu vai art saskana ar §a
punkta pirmo dalu, Komiteja sagatavo atzinumu
termina, kas janosaka, pamatojoties uz jautajuma
steidzamibu. Modifikaciju gadijuma Komiteja
sagatavo atzinumu pé&c dalibvalsts pieprasijuma.

Pamatojoties uz $o atzinumu, Komisija var pieprastt
visam dalibvalstim, kuras zales tiek realizétas,
nekavgjoties veikt pagaidu pasakumus.

Saskana ar 121. panta 3. punkta mingto procediiru var
noteikt galigos pasakumus.";

77. Direktivas 111. pantu groza sadi:
a) §a panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"1. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
nodrosina atbilstibu tiesiskajam prasibam, kas

reglamentg zalu lietoSanu, veicot atkartotas parbaudes
un vajadzibas gadijuma veicot parbaudes, par kuram
nav pazinots, un attieciga gadijuma pieprasot
Oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai $adam
mérkim izraudzitai laboratorijai veikt paraugu testus.

Kompetentas iestades var arT veikt parbaudes, par
kuram nav pazinots, par izejvielam izmantojamu
aktivu vielu razotaju telpas vai tirdzniecibas atlaujas
turétaju telpas, kad vien tas uzskata, ka ir pamats turét
aizdomas par labas razoSanas prakses to principu un
pamatnostadnu neieverosanu, kuras miné&tas 47. panta.
Sis parbaudes var ari veikt péc dalibvalsts, Komisijas
vai Agentiiras pieprasijuma.

Lai parbauditu atbilstibas sertifikata ieglisanai
iesniegto datu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai, nomenklatiiru un kvalitates normu
standartizacijas iestade tas konvencijas izpratng, kas
attiecas uz Eiropas Farmakopejas izstradasanu [15]
(Eiropas Zalu kvalitates direktorats), var Komisijai vai
Agentiirai pieprasit §adu parbaudi, ja attieciga
izejviela ieklauta Eiropas Farmakopejas monografija.

Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades var veikt
izejvielu razotaju parbaudi pec pasa razotaja Ipasa
pieprasijuma.

Sis parbaudes javeic amatpersonam, kuras parstav
kompetentas iestades, kam ir pieskirtas pilnvaras:

a) parbaudit zalu vai par izejvielam izmantojamu
aktivu vielu razoSanas vai tirdzniecibas uzp€mumus
un visas laboratorijas, kuras izmanto tirdzniecibas
atlaujas turetajs, lai veiktu parbaudes saskana ar 20.
pantu;

b) nemt paraugus, to skaita, lai veiktu neatkarigus
testus Oficiala zalu kontroles laboratorija vai
laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi Sadam
mérkim;

c) izskatit visus dokumentus attieciba uz parbaudamo
objektu, ievérojot 1975. gada 21. maija dalibvalstis
speka esoSos noteikumus, kas uzliek ierobezojumus
§im pilnvaram attieciba uz razoSanas metodes
aprakstu;

d) parbaudtt tirdzniecibas atlaujas turétaja vai visas
tirdzniecibas atlaujas turétaja nodarbinata uzn@muma
telpas, uzskaiti un dokumentus, lai veiktu IX sadala un
jo 1pasi 103. un 104. panta aprakstitas darbibas.";

b) §a panta 3. punktu aizstaj ar Sadu punktu:

"3. P&c katras 1. punkta minétas parbaudes
kompetento iestadi parstavosas amatpersonas zino, vai
razotajs ievero 47. panta paredzetos labas razo$anas
prakses principus un pamatnostadnes vai — vajadzibas
gadijuma — prasibas, kas izklastitas 101. lidz 108.
panta. Sadu zinojumu saturu dara zinamu razotajam



vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, pie kura veikta
parbaude.";

¢) papildina ar §adiem punktiem:

"4. Neierobezojot jebkadas vienosanas, kas var bt
noslégtas starp Kopienu un tre$am valstim,
dalibvalsts, Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai
tres$a valsti registrétam razotajam veic parbaudi, kas
mingta 1. punkta.

5. Ja parbaudes rezultati liecina, ka razotajs ievéro
Kopienas tiesibu aktos paredzetas labas razoSanas
prakses principus un pamatnostadnes, 90 dienu laika
péc 1. punkta minétas parbaudes veikSanas razotajam
izsniedz labas razoSanas prakses apliecino$u
sertifikatu.

Ja parbaudes veic ka sertifikacijas procediiras dalu
Eiropas Farmakopejas monografijam, jaievies
sertifikats par monografiju ievérosanu.

6. Dalibvalstis ieklauj to izsniegtos labas razoSanas
prakses sertifikatus Kopienas datu bazg, kuru
Kopienas varda parvalda Agentira.

7. Ja 1. punkta veiktas parbaudes rezultats liecina, ka
razotajs nav ieveérojis labas razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes, kas noteiktas Kopienas
tiesibu aktos, informacija jaieklauj Kopienas datu
bazg, ka noteikts 6. punkta."

78. Direktivas 114. panta 1. un 2. punkta terminus
"valsts laboratorija vai laboratorija, kura izraudzita
$im merkim" aizstaj ar terminiem "oficiala zalu
kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts
izraudzijusi §im mérkim".

79. Direktivas 116. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"116. pants

Kompetentas iestades aptur, anulg, atsauc vai izmaina
tirdzniecibas atlauju, ja tiek uzskatits, ka zales ir
kaitigas, tas lietojot saskana ar parastajiem lietoSanas
apstakliem, vai ja tam nav terapeitiskas labvertibas vai
riska un labuma riska samérs nav labveligs parastajos
lietosanas apstaklos, vai to kvalitativais vai
kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam.
Zaleém nav arstnieciskas labvertibas, ja ir apliecingjies,
ka ar §Tm zalém nevar iegiit arstnieciskus rezultatus.

Atlauja jaaptur, jaanulg, jaatsauc, jaatsauc vai
jaizmaina arT tad, ja dati, kas apliecina pieteikumu, ka
paredzéts 8. panta vai 10., 10.a, 10.b, 10.cun 11.
panta, ir nepareizi vai nav groziti saskana ar 23. pantu,
vai ja nav veiktas 112. panta minétas kontroles."

80. Direktivas 117. panta 1. punktu aizstaj ar $adu
punktu:

"1. Neierobezojot 116. panta paredzgtos pasakumus,
dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai
nodroS$inatu zalu piegades aizliegSanu un zalu
iznemsanu no tirgus, ievérojot to, ka:

a) zales ir kaitigas, tas lietojot saskana ar parastajiem
lietoSanas apstakliem, vai

b) tam nav arstnieciskas labvertibas vai

¢) labuma un riska samérs nav labveligs atlautajos
lietoSanas apstaklos, vai

d) to kvalitativais un kvantitativais sastavs nav
atbilstoss deklaretajam, vai

e) nav veikta zalu un/vai sastavdalu kontrole un
razo$anas procesa starpposma kontrole vai nav

izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir
saistits ar razoSanas atlaujas pieskirSanu."

81. Direktivas 119. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"119. pants

Sis sadalas noteikumi attiecas uz homeopatiskam
zalem."

82. Direktivas 121. un 122. pantu aizstaj sadi:
"121. pants

1. Komisijai tas darba, pielagot tehnikas attistibai
direktivas par tehnisku $kérslu atcel$anu zalu
tirdzniecibas nozarg, palidz Cilvékiem paredz&to zalu
pastaviga komiteja, turpmak — "Pastaviga komiteja".

2. Ja ir atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma
1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot véra min&ta
lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais
termins ir tris ménesi.

3. Jair atsauce uz So punktu, tad piemeéro L€muma
1999/468/EK 4. un 7. pantu, nemot véra minéta
lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 4. panta 3. punkta noteiktais
termins ir viens ménesis.

4. Pastaviga komiteja pienem tas reglamentu, kuru
dara publiski pieejamu.

122. pants

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodrosinatu to, ka attiecigas kompetentas iestades
dara cita citai zinamu informaciju, kas vajadziga, lai
garant€tu, 40. un 77. panta noteikto prasibu izpildi par



atlaujam un par 111. panta 5. punkta mingtajiem
sertifikatiem vai par tirdzniecibas atlaujam.

2. P&c pamatota pieprasijuma sanemsanas dalibvalstis
nekavegjoties dara zinamus 111. panta 3. punkta
mingtos zinojumus citas dalibvalsts kompetentajam
iestadém.

3. Saskana ar 111. panta 1. punktu izdaritie secinajumi
ir speka esosi visa Kopiena.

Tomér arkartgjos gadijumos, ja sabiedribas veselibas
aizsardzibas interes€s dalibvalstij nav pienemami
secinajumi, kas izdariti p&c 111. panta 1. punkta
noteiktajam parbaudém, 1 dalibvalsts par to
nekavgjoties informé Komisiju un Agentairu. Agentiira
informé citas attiecigas dalibvalstis.

Kad Komisiju informé par $adam viedoklu atskirtbam,
apspriedusies ar attiecigajam dalibvalstim, ta var
pieprasit, lai inspektors, kurs veica sakotngjo
parbaudi, veiktu jaunu parbaudi; inspektoru var
pavadit vél divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav
domstarpibas iesaistitas puses."

83. Direktivas 125. panta treSo dalu aizstaj ar $adu
dalu:

"Leémumi par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai
anulésanu jadara publiski pieejami."

84. Iestarpina $adu pantu:
"126.a pants

1. Tirdzniecibas atlaujas neesamibas gadijuma vai
gadijuma, kad nav izskatits pieteikums par zalém,
kuras saskana ar So direktivu atlautas cita dalibvalsti,
dalibvalsts pamatotu sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsverumu d¢] var atlaut attiecigas zales
laist tirgd.

2. Ja dalibvalsts izmanto $adu iesp&ju, ta nosaka
pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu §is
direktivas prasibu izpildi, jo Tpasi to prasibu izpildi,
kuras minétas V, VI, VIII, IX un XI sadala.

3. Pirms $adas at]aujas pieskirSanas dalibvalsts:

a) pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam dalibvalsti,
kura attiecigas zales ir at]autas, par priekslikumu
pieskirt attiecigajam zalem atlauju saskana ar $o pantu
un

b) pieprasa, lai attiecigas valsts kompetenta iestade
iesniegtu 21. panta 4. punkta minéta novertgjuma
zinojuma kopiju un attiecigo zalu speka esosu
tirdzniecibas atlauju.

4. Komisija izveido sabiedribai pieejamu to zalu
registru, kuras atlautas saskana ar 1. punktu.

Dalibvalstis pazino Komisijai, kad jebkadas zales ir
atlautas vai vairs nav atlautas, ievérojot 1. punktu un
noradot atlaujas turétaja vardu, uzvardu vai
nosaukumu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo
adresi. Komisija attiecigi veic grozijumus zalu registra
un dara 8o registru pieejamu tas timekla vietné.

5. Ne velak ka 2008. gada 8. aprili Komisija iesniedz
zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei par §a
noteikuma piemeroSanu ar merki ierosinat visus
vajadzigos grozijumus."

85. Iestarpina $adu 126.b pantu:
"126.b pants

Neatkaribas un caurskatamibas garantéSanas nolika
dalibvalstis nodrosina, ka kompetentas iestades
personala darbinieki, kuri ir atbildigi par atlauju
pieskirsanu, referenti un eksperti un kuri saistiti ar
zalu atlau$anu un uzraudzibu, nav finansiali vai citadi
ieintereséti farmacijas nozarg, jo tas var€tu ietekmét to
objektivitati. STs personas sniedz savu finansialo
intere$u gada deklaracijas.

Turklat dalibvalstis nodrosina, ka kompetentas
iestades dara publiski pieejamu savu un to komiteju
reglamentu, sanaksmju darba kartibu un sanaksmju
protokolus, kam pievienoti pienemtie lémumi,
balsojumu rezultati un to skaidrojums, icklaujot
mazakuma viedokli."

86. lestarpina $adu pantu:
"127.a pants

Ja zales jaatlauj saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004
un Zinatniska komiteja sava atzinuma atsaucas uz
ieteiktajiem nosacijumiem vai ierobezojumiem
attieciba uz zalu drosu un efektivu lietojumu, ka
noteikts minétas regulas 9. panta 4. punkta c)
apakSpunkta, saskana ar §is direktivas 33. un 34. panta
paredzgto procediiru japienem dalibvalstim adreséts
lémums par $o nosacijumu vai ierobezojumu
1stenoSanu."

87. lestarpina $adu pantu:

"127.b pants

Dalibvalstis nodro$ina atbilstoSas savaksanas sist€émas
neizlietotajam zalém vai tam zalém, kuram beidzies
deriguma termins."

2. pants

Aizsardzibas laiks, kas paredzéts 1. panta 8. punkta, ar
ko izdara grozijumus Direktivas 2001/83/EK 10.

panta 1. punkta netiek piemerots atsauces (references)
zalem, attieciba uz kuram pieteikums atlaujas



sanemsanai iesniegts pirms transponéSanas datuma,
kas min&ts 3. panta pirmaja dala.

3. pants

Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai vélakais I1dz 2005. gada 30.
oktobrim izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis
par to tulit inform& Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos tiesibu aktus, tajos ieklauj
atsauci uz So direktivu vai §adu atsauci pievieno to
oficialajai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, kada
veida izdaramas §adas atsauces.

4. pants

St direktiva stajas speka publicé$anas diena Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesl.

5. pants

S direkfiva ir adreséta dalibvalstim.
Strasbtira, 2004. gada 31. marta
Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs

P. Cox

Padomes varda —

prieksSsedetajs

D. Roche
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