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DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2010/84/ES
(2010. gada 15. decembris),

ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilveékiem paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu, ®)

péc legislativa akta projekta nositiSanas valstu parlamentiem,

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

nemot véra Regionu komitejas atzinumu (3),

nemot véra Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja atzinumu (3),

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (%),

ta ka: ()

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (%), izklastiti
saskanoti cilvékiem paredzéto zalu atlauju pieskirsanas,
uzraudzibas un farmakovigilances noteikumi Savieniba.

(2)  Farmakovigilances noteikumi ir vajadzigi sabiedribas
veselibas aizsardzibas nolikos, lai novérstu, noteiktu un

() OV C 306, 16.12.2009., 28. Ipp.

() OV C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.

() OV C 229, 23.9.2009., 19. lpp.

(% Eiropas Parlamenta 2010. gada 22. septembra nostaja (Oficialaja
Vestnest vel nav publicéta) un Padomes 2010. gada 29. novembra
lémums.

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

noveértétu Savienibas tirgd laisto zalu blakusparadibas, jo
pilnigu zalu dro$uma profilu var apzinat tikai péc to
lai§anas tirgd.

Nemot véra gito pieredzi un Komisijai izvértéjot Savie-
nibas farmakovigilances sistému, ir kluvis skaidrs, ka ir
javeic pasakumi, lai uzlabotu to, ka darbojas Savienibas
tiestbu akti par zalu farmakovigilanci.

Lai ari zalu noteikumu pamatmérkis ir sabiedribas vese-
libas aizsardziba, tomér Sis mérkis bhtu jasasniedz ar
tadiem lidzekliem, kas neapgratinatu drosu zalu brivu
apriti Savieniba. No novértéjuma par Savienibas farmako-
vigilances sistemu izriet, ka atskirigas dalibvalstu darbibas
attieciba uz zalu droSumu rada skéslus zalu brivai apritei.
Lai minétos $kérslus novérstu vai likvidétu, batu japa-
stiprina un jauzlabo eso$ie farmakovigilances noteikumi
Savienibas limeni.

Skaidribas labad bitu jagroza termina “blakusparadiba”
definicija, lai nodrosinatu, ka ta attiecas ne tikai uz
kaitigu un neparedzétu iedarbibu, kas rodas, ne tikai pa-
rastas devas lietojot atlautas zales, bet ari uz tadu, kas
rodas arstéSanas kltidas dé] un zalu lietosanas neatbilstigi
tirdzniecibas atlaujai dél, tostarp nepareizu un launpra-
tigu zalu lictoSanu. Ja pastav vismaz véra pemama
iespéja, ka starp zalém un nevélamo notikumu pastav
celopsakariba, lai par to zipotu, bitu japietiek vien ar
aizdomam par blakusparadibu. Tadé], atsaucoties uz
zinoSanas pienakumu, batu jalieto termins “varbitéja
blakusparadiba”. Neskarot eso$os Savienibas un valstu
noteikumus un praksi attieciba uz medicinisko konfiden-
cialitati, dalibvalstim bitu janodroSina, lai tadi personas
dati, kas saistiti ar varbGtéjam blakusparadibam, tostarp
blakusparadibam saistiba ar arstéSanas kladam, tiktu
pazinoti un apstradati konfidenciali. Tam nevajadzétu
skart dalibvalstu pienakumu savstarp&ji apmainities ar
informaciju par farmakovigilances jautajumiem vai vinu
pienakumu publiskot svarigu informaciju par farmakovi-
gilances problemam. Turklat konfidencialitates principam
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nevajadzétu skart kriminaltiesibas paredzétos attiecigo
personu pienakumus attieciba uz informacijas sniegsanu.

Udens un augsnes piesarnojums ar farmaceitisku vielu
atliekam ir jauna vides probléma. Dalibvalstim vajadzétu
domat par pasakumiem, lai uzraudzitu un novértétu
risku saistiba ar §adu zalu ietekmi uz vidi, tostarp tadu
zalu, kuram var biit ietekme uz sabiedribas veselibu. Cita
starpa, pamatojoties uz datiem, kas sanemti no Eiropas
Zalu agentiras, Eiropas Vides agentiiras un dalibvalstim,
Komisijai bitu jasagatavo zinojums par §is problémas
nozimibu kopa ar novért§umu par nepiecieSamibu
izdarit grozijumus Savienibas tiesibu aktos par zalem
vai citos biitiskos Savienibas tiesibu aktos.

Tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu jaizveido farmako-
vigilances sistéma, lai nodrosinatu to, ka tiek uzraudzitas
un parraudzitas vienas vai vairakas atlautas zales, kuras
registrétas farmakovigilances sistémas pamatlieta, kuram
vajadzétu bat nepartraukti pieejamam parbaudei. Kompe-
tentajam iestadém bitu japarrauga minétas farmakovigi-
lances sistémas. Tadé] kopa ar tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu un bitu jaiesniedz attiecigas farmakovigi-
lances sistémas raksturojuma kopsavilkums, kura bitu
jasniedz norade uz vietu, kur farmakovigilances sistémas
pamatlieta par attiecigajam zalém tiek glabata un ir
piecjama kompetentajam iestadém parbaudei.

Farmakovigilances pasakumi par katru zalu veidu tirdz-
niecibas atlaujas turétajam biitu japlano riska parvaldibas
sistéma. Pasakumiem batu jabut proporcionaliem apzina-
tajam riskam, potencialajam riskam un tam, vai par
zalem vajadziga papildinformacija. Tapat butu janodro-
Sina, ka visi svarigakie riska parvaldibas sistémas pasa-
kumi ir ieklauti ka nosacfjumi tirdzniecibas atlaujai.

Sabiedribas veselibas apsvérumu dé] atlaujas pieskir§anas
laika pieejamie dati ir japapildina ar papildu datiem par
atlauto zalu droSumu un dazos gadijumos par to iedar-
bigumu. Tade] kompetentas iestades bitu japilnvaro
uzlikt par pienakumu tirdzniecibas atlauju turétajiem
veikt zalu pécregistracijas drosuma un iedarbiguma péti-
jumus. Vajadz&étu bat iesp&ai minéto pienakumu uzlikt
bridi, kad tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja vai vélak, un
§im pienakumam bitu jabit nosacijumam tirdzniecibas
atlauja. Sadu pétijumu mérkis var biit datu vaksana ar
noltku dot iesp&ju novértét zalu droSumu vai iedarbi-
gumu medicinas ikdienas prakseé.

(10)

(11)

(12)

Ir batiski, lai uzlabota farmakovigilances sistema nevei-
cina priekslaicigu tirdzniecibas atlauju pieskirSanu. Tomér
dazam zalém atlauju pieskir ar nosacijumu, ka javeic
papildu uzraudziba. Tas attiecas uz visam zalem, kas
satur jaunu aktivo vielu, un uz biologiskas izcelsmes
zalem, tostarp lidzigam biologiskas izcelsmes zalem,
kuras ir farmakovigilances prioritate. Kompetentas
iestades var ari pieprasit papildu uzraudzibu ipasdim
zalem, uz kuram attiecas pienakums veikt pécregistracijas
dro§uma pétijumu vai nosacijumi vai ierobezojumi zalu
drosai un efektivai lietosanai. Zales, kam veic papildu
uzraudzibu, bitu jaidentificé ka tadas ar melnu simbolu
un ar atbilstigu paskaidrojosu standartteikumu zalu
apraksta un zalu lietosanas instrukcija. Eiropas Zalu agen-
tirai, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar
ko paredz Kopienas procediiru cilvékiem vai dzivniekiem
paredzétu zalu atlausanai un uzraudzibai un ar ko
izveido Eiropas Zalu agentiru (!) (turpmak “Agentiira”),
bitu jaatjaunina $adu zalu, kam veic papildu uzraudzibu,
saraksts, kas pieejams sabiedribai.

Komisijai sadarbiba ar Agentiru un valstu kompeten-
tajam iestadém péc apsprie§anas ar pacientu, patérétaju,
arstu un farmaceitu organizacijam, socialajiem veselibas
apdrosinatajiem un citam ieinteresétajam personam batu
jaiesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei novértéuma
zinojumu par zalu aprakstu un lietodanas instrukciju lasa-
mibu un to noderibu veselibas apriipes specialistiem un
plasai sabiedribai. Péc $o datu analizes Komisijai vaja-
dzibas gadjjuma batu jaiesniedz priekslikumi par to, ka
uzlabot zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju izkarto-
jumu un saturu, lai nodrosinatu to, ka tie ir vertigs infor-
macijas avots attiecigi veselibas apriipes specialistiem un
plasai sabiedribai.

Péc pieredzes zinams, ka bitu japrecizé tirdzniecibas
atlaujas turétaja atbildiba attieciba uz atlauto zalu farma-
kovigilanci. Tirdzniecibas atlaujas turétajam batu jaatbild
par vina zalu dro$uma nepartrauktu uzraudzibu, jain-
formé iestades par visam izmainam, kuras varétu skart
tirdzniecibas atlauju, un janodrosina, ka informacija par
zalem tiek atjauninata. Ta ka zales varétu lietot gadi-
jumos, kas nav izklastiti tirdzniecibas atlaujas notei-
kumos, tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakumos batu
jaieklauj visas pieejamas informacijas snieg$ana, tostarp
par kliniskas izpétes vai citu pétijumu rezultatiem, ka
arT zinoSana par zalu lietoSanu neatbilstigi tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem. Tapat ir lietderigi nodrosinat to,

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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ka, atjaunojot tirdzniecibas atlauju, nem véra visu bitisko
informaciju, kas savakta par zalu drosumu.

Lai farmakovigilances joma nodrosinatu cieSu sadarbibu
starp dalibvalstim, batu japaplasina ar Direktivas
2001/83[EK 27. pantu izveidotas koordinacijas grupas
pilnvaras, proti, ar pilnvaru izskatit jautdgjumus saistiba
ar farmakovigilanci visam dalibvalstis atlautajam zalém.
Lai ta pilditu jaunos uzdevumus, koordinacijas grupas
darbiba biitu janostiprina vél vairak, pienemot skaidrus
noteikumus par nepieciefamajam Ipasajam zinaSanam,
procediiru, kada tiek panakta vienosanas vai izstradata
nostaja, parredzamibu, neatkaribu un tas loceklu profe-
sionalo diskrétumu, un par nepiecieSamo sadarbibu starp
Savienibas un valstu iestadém.

Lai nodro$inatu to, ka gan Savieniba, gan dalibvalstis ir
viena limena zinatniska kompetence, pienemot lemumus
farmakovigilances joma, koordinacijas grupai, pildot
farmakovigilances uzdevumus, vajadzétu pamatoties uz
ieteikumiem, ko sniedz Farmakovigilances riska veérté-
Sanas komiteja.

Lai izvairitos no divkar§a darba, koordinacijas grupai
biitu javienojas par vienotu nostaju attieciba uz farmako-
vigilances novértgjumiem zalem, kuram pieskirta atlauja
vairak neka viena dalibvalsti. Lai visa Savieniba istenotu
farmakovigilances pasakumus, biitu japietiek ar iek$gju
koordinacijas grupas vieno$anos. Ja koordinacijas grupa
vienoSanas nav panakta, Komisijai biitu jabat pilnvarotai
pienemt dalibvalstim adresétu lémumu par nepieciesamo
regulativo darbibu attieciba uz tirdzniecibas atlauju.

Vienots noveértéjums bitu javeic ari gadijuma, kad tiek
risinati ar farmakovigilanci saistiti jautagjumi, kas skar
zales, kuram dalibvalstis pieskirusas atlaujas, un zales,
kuras atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.
Tados gadijumos Komisijai biitu japienem saskanoti pasa-
kumi par visam attiecigajam zalém, pamatojoties uz
novértgjumu Savienibas liment.

Dalibvalstim biitu jaizmanto farmakovigilances sistéma,
lai vaktu zalu uzraudzibai lietderigu informaciju, tostarp
informaciju par varbatéam blakusparadibam, ko rada
zalu lietoSana saskana ar tirdzniecibas atlaujas nosaciju-
miem, ka ari neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteiku-
miem, tostarp pardozé$ana, nepareiza, launpratiga lieto-
$ana un arstéSanas kludas, vai par varbatéam blakuspa-
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radibam saistiba ar arodekspoziciju. Dalibvalstim biitu
janodrosina farmakovigilances sistémas kvalitate, veicot
to péckontroli varbiitéju blakusparadibu gadijumos. So
uzdevumu veikSanai dalibvalstim biitu jaizveido pastaviga
farmakovigilances sistéma, kuras pamata ir attiecigas
ipasas zinasanas, lai pilniba izpilditu saistibas saskana ar
$o direktivu.

Lai uzlabotu resursu koordinaciju starp dalibvalstim, batu
jaatlauj dalibvalstij delegét konkrétus farmakovigilances
uzdevumus citai dalibvalstij.

Lai vienkarSotu zino$anu par varbatéjam blakuspara-
dibam, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un dalibvalstim
bitu jazino par minétajam blakusparadibam, izmantojot
tikai Kopienas farmakovigilances datubazi un datu
apstrades tiklu, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta d) apakSpunkta (“datubaze Eudravi-
gilance”). Datubazei Eudravigilance biitu janodrosina, lai no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem sanemtos zinojumus par
varbitéjam blakusparadibam bitu iespé&jams nekavéjoties
nositit tam dalibvalstim, kuru teritorija blakusparadibas
radusas.

Lai palielinatu farmakovigilances procediiru parredza-
mibu, dalibvalstim batu jaizveido un jauztur zalu timekla
portali. Talab tirdzniecibas atlaujas turétajiem pirms pazi-
nojuma izsitiSanas vai vienlaicigi ar to biitu jabridina
kompetentas iestades par drosuma pazinojumiem un
kompetentajam iestadeém savstarp&ji biitu ieprieks jain-
formé par drosuma pazinojumiem.

Savienibas noteikumiem attieciba uz farmakovigilanci art
turpmak vajadzétu pamatoties uz veselibas apripes
specialistu izskirigo lomu, lai uzraudzitu zalu dro§umu,
un biitu janem véra tas, ka ari pacienti var zinot par zalu
varbiitgjam blakusparadibam. Tadé] ir lietderigi atvieglot
kartibu, ka veselibas apriipes specialisti un pacienti var
zinot par varbat§jam zalu blakusparadibam, un darit
viniem pieejamas $adas zinoSanas metodes.

Ta ka visi dati par varbiitéjam blakusparadibam tiek ieva-
diti tiedi datubazé Eudravigilance, tade] ir lietderigi grozit
periodiski atjauninato drosuma zinojumu darbibas jomu
ta, lai tajos analizétu zalu riska un ieguvuma saméru,
nevis sniegtu siki izklastitu sarakstu ar zinojumiem par
katru no atseviskajiem gadijumiem, kuri jau ievaditi datu-
bazé Eudravigilance.
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(23)  Uzliktajiem pienakumiem sagatavot periodiski atjauni- zalu pécregistracijas droSuma novértéjumam visas Savie-
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natos dro§uma zinojumus biitu jabiit proporcionaliem
zalu raditajam riskam. Tadé] periodiski atjauninatie
dro$uma zinojumi biitu jasasaista ar no jauna atlautu
zalu riska parvaldibas sisttmu, un regulara zinosana
nebiitu nepiecieSama par genériskam zalem, zalém ar
aktivu vielu, kas tiek plasi lietota medicina, homeopa-
tiskam zalém vai tradicionali lietotim augu izcelsmes
zalem. Tomér sabiedribas veselibas interesés kompeten-
tajam iestadem batu japieprasa periodiski atjauninati
dro$uma zinojumi par tadam zalém, attieciba uz kuram
rodas problémas saistiba ar farmakovigilances datiem vai
ar to, ka nav pieejami dati par drosumu gadijumos, kad
attieciga aktiva viela galvenokart sastopama tadas zalés,
kuram parasti nav vajadzigi periodiski atjauninati
drosuma zigojumi.

Ir javeicina tas, ka kompetentas iestades vairak kopigi
izmanto resursus, lai novértétu periodiski atjauninatos
dro$uma zinojumus. Bitu japaredz vienots noveért&jums
periodiski atjauninatajiem droSuma zinojumiem par
tadam zalem, kuram atlauja pieskirta vairak neka viena
dalibvalsti. Turklat batu jaizstrada procedira, kada
vienoti nosaka zinojumu periodiskumu un iesnieg$anas
datumus visam zalém, kuras satur vienu un to paSu
aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu.

Péc tam, kad veikts periodiski atjauninata drosuma zino-
juma vienots novértéjums, ar Savienibas procediru, kurai
biis saskanots rezultats, batu japiepem visi no ta izrie-
tosie pasakumi saistiba ar tirdzniecibas atlauju saglaba-
$anu, izmainiSanu, apturéSanu vai anuléanu.

Dalibvalstim automatiski biitu jaiesniedz Agentirai
konkréti jautagjumi par zalu dro$umu, tadgjadi ierosinot
$o jautajumu izskatiSanu Savienibas limeni. Tade| ir liet-
derigi izstradat noteikumus Farmakovigilances riska verte-
$anas komitejas novértgjuma procedirai, un noteikumus
par attiecigo tirdzniecibas atlauju péckontroli, lai visa
Savieniba pienemtu saskanotus pasakumus.

Saistiba ar to, ka Direktivas 2001/83/EK noteikumi attie-
ciba uz farmakovigilances darbibam tiek precizéti un
pastiprinati, ir ari atbilstigi turpinat precizét procediras

(28)
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nibas méroga. Saja noliika tadu procediiru skaits, kas
attiecas uz novért§jumiem visas Savienibas méroga,
batu jaierobezo lidz divam procediram, no kuram
viena dod iesp&ju veikt atru novértéumu un batu japie-
meéro gadijumos, kad uzskata, ka vajadziga steidzama
riciba. Neatkarigi no t3, vai pieméro steidzamo procediiru
vai parasto procediiru, un no ta, vai zalém atlauja tika
pieskirta ar centralizéto vai decentralizéto procediiru,
Farmakovigilances riska  vérteSanas komitejai  bitu
jasniedz ieteikums katru reizi, kad ricibas pamata ir
farmakovigilances dati. Ir atbilstigi, ka koordinacijas
grupai un Cilvekiem paredzéto zalu komitejai $a jauta-
juma novérté$ana vajadzétu pamatoties uz $o ieteikumu.

Ir jaievie§ saskanoti principi noradjjumiem un regulativa
parraudziba par kompetento iestazu pieprasitiem neinter-
vences pécregistracijas drofuma pétjjumiem, kurus iero-
sina, vada vai finansé tirdzniecibas atlaujas turétajs un
kuri paredz datu vakSanu no pacientiem vai veselibas
apriipes specialistiem un kuri tadé] neietilpst Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/20/EK (2001.
gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administra-
tivo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses
ieviesanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvekiem pare-
dzétam zalém (') darbibas joma. Sadu pétijumu parrau-
dziba biitu jauznemas Farmakovigilances riska vérteSanas
komitejai. Tadi peétijumi, kurus péc tam, kad zalém tirdz-
niecibas atlauju pieskirusi tikai viena kompetenta iestade,
pieprasits veikt tikai viena dalibvalsti, biitu japarrauga tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pétijumu veiks.
Lai visa Savieniba pienemtu saskapotus pasakumus,
bitu arl jaizstrada noteikumi par tirdzniecibas atlauju
nosacijumu péckontroli, kuru veic vajadzibas gadjjuma.

Lai istenotu noteikumus, kas saistiti ar farmakovigilanci,
dalibvalstim bitu janodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas
turétdjiem pieméro iedarbigus, sameérigus un atturoSus
sodus par farmakovigilances pienakumu nepildiSanu. Ja
tirdzniecibas atlauja ieklautie nosacijumi nav izpilditi
noteiktaja termina, valsts kompetentajam iestadém batu
jabiit tiesigam tirdzniecibas atlauju parskatit.

() OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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finansét farmakovigilances darbibas, kuras veic valsts
kompetentas iestades. Bitu janodrosina tas, ka atbilstigs
finansgjums farmakovigilances darbibam ir iesp&jams,
pilnvarojot valsts kompetentas iestades prasit maksu no
tirdzniecibas atlauju turétajiem. Tomér $o iekaséto I[i-
dzeklu parvaldibai batu janotiek pastaviga valsts kompe-
tento iestazu kontrole, lai garantétu neatkaribu minéto
farmakovigilances darbibu veiksana.

Vajadzétu bat iespgjai, ka dalibvalstis iesaistitajam
personam, ievérojot dazus nosacijumus, atlauj atkapties
no daziem Direktivas 2001/83/EK noteikumiem, kas sais-
titi ar markéSanas un iepakosanas prasibam, lai risinatu
batiskas apgades problemas, kuras saistitas ar to, ka
varétu nebht vai nepietikt apstiprinatu zalu vai tirgd
laistu zalu.

Nemot véra to, ka 3is direktivas mérki, proti, visas dalib-
valstis saskanoti uzlabot Savienibas tirgli laisto zalu
dro$umu, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalib-
valstis un to, ka pasakumu méroga dé] o meérki var labak
sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasa-
kumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu (LES) 5.
panta noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar miné-
taja panta noteikto proporcionalitates principu $aja direk-
tiva paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a
mérka sasniegSanai.

So direktivu pieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris)
par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti (1) un Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada
18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba
uz personas datu apstradi Kopienas iestades un struktiiras
un par $adu datu brivu apriti (?). Lai atklatu, noveértétu,
izprastu un novérstu blakusparadibas un lai noteiktu un
veiktu darbibas noltka samazinat riskus un palielinatu
ieguvumu no zalem ar merki aizsargat sabiedribas vese-
[ibu, vajadzetu bat iespgjai veikt personas datu apstradi
Eudravigilance sistéma, vienlaikus ievérojot Savienibas
tiesibu aktus par datu aizsardzibu. Meérkis aizsargat
sabiedribas veselibu atbilst bitiskam sabiedribas inte-
reseém un attiecigi personas datu apstrade ir attaisnojama,
ja identificéjamus veselibas datus apstrada tikai vajadzibas
gadijuma un tikai tad, ja iesaistitas personas novérté $o
vajadzibu katra farmakovigilances procesa posma.

Direktivas 2001/83/EK noteikumi par zalu uzraudzibu ir
ipasi noteikumi 15. panta 2. punkta nozimé Eiropas

L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

(36)

(38)

YRY)
() O
C)

\4
\4
\4

(2008. gada 9. jilijs), ar ko nosaka akreditacijas un tirgus
uzraudzibas prasibas attiectba uz produktu tirdznie-
cibu (3).

Saja direktivd paredzétajam farmakovigilances darbibam
ir nepieciesama vienveidigu nosacijumu ievieSana attie-
ciba uz farmakovigilances sistémas pamatlietas saturu
un uzturéanu, ka ari kvalitates sistémas prasibu mini-
mumu attieciba uz valstu kompetento iestazu un tirdz-
niecibas atlauju turétaju veiktajam farmaklovigilances
darbibam, starptautiski saskanotas terminologijas, formu
un standartu izmanto$anu farmakovigilances darbibu
veik$anai, un prasibu minimumam datu uzraudzibai
datubazé Eudraviligance ar meérki noteikt, vai ir jauni
riski vai riski ir mainjjusies. Batu javienojas arl par elek-
troniskas parsitisanas formu un saturu, dalibvalstim un
tirdzniecibas atlauju turétajiem zinojot par varbitéjam
blakusparadibam, periodiski atjauninato drosuma zino-
jumu un riska parvaldibas planu formu un saturu, ka
ari par pécregistracijas dro§uma pétijumu protokolu,
kopsavilkumu un galigo pétijumu zinojumu formu un
saturu. Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
(LESD) 291. pantu noteikumus un visparigus principus
par dalibvalstu mehanismiem, lai kontrolétu Komisijas
istenoSanas pilnvaru izmanto$anu, nosaka iepriek§ ar
regulu, ko pienem saskana ar parasto likumdosanas
procediru. Lidz minétas jaunas regulas pienemsanai
turpina piemérot Padomes Lémumu 1999/468[EK ()
(1999. gada 28. janijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto
ieviesanas pilnvaru istenoSanas kartibu, iznemot regula-
tivo kontroles procediiru, kura nav japiemeéro.

Komisija biitu japilnvaro pienemt delegétos aktus saskana
ar LESD 290. pantu, lai papildinatu Direktivas
2001/83[EK 2l.a panta un 22.a panta noteikumus.
Komisija butu japilnvaro piegpemt papildu pasakumus,
ar kuriem nosaka situacijas, kuras var pieprasit veikt
zalu iedarbiguma pécregistracijas pétjjumus. Ir Ipasi
svarigi, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, atbil-
stigi apspriestos, tostarp ekspertu limeni.

Saskana ar 34. punktu lestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu (°) dalibvalstim ir ieteikts gan
savam vajadzibam, gan Savienibas interesés izstradat
tabulas, kur péc iespéjas precizak bitu atspogulota atbil-
stiba starp So direktivu un tas transponéanas pasaku-
miem, un padarit tas publiski pieejamas.

Tadé] attiecigi baitu jagroza Direktiva 2001/83/EK,

L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
C 321, 31.12.2003,, 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Direktivas 2001/83/EK grozijumi

Direktivu 2001/83/EK ar So groza $adi.

1. Direktivas 1. pantu groza $adi:

a) panta 11. punktu aizstdj ar sadu punktu:

“11. Blakusparadiba ir kaitiga un nevélama reakcija uz
zalem.”;

b) panta 14. punktu svitro;
¢) panta 15. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“15. Pécregistracijas drofuma petijumi: visi pétijumi par
atlautam zalém, kuri veikti ar mérki konstatét vese-
libas apdraudéjumu, to aprakstit vai to noteikt
kvantitativi, apstiprinot zalu dro$uma profilu, vai
noveértét riska parvaldibas pasakumu efektivitati.”;

d) ieklauj sadus punktus:

“28.b Riska parvaldibas sistéma: farmakovigilances
darbibu un pasakumu kopums, kuru mérkis ir
konstatét, aprakstit, novérst vai samazinat risku,
kas saistits ar zalém, tostarp novertét minéto
darbibu un iejaukSanas efektivitati.

28.c Riska parvaldibas plans: siki izklastits riska parval-
dibas sistémas apraksts.

28.d Farmakovigilances sistéma: sistéma, kuru izmanto
tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibvalstis, lai
pilditu IX sadala minétos uzdevumus un piena-
kumus, un kas ir veidota ta, lai uzraudzitu atlauto
zalu droSumu un konstatétu jebkadas riska un
ieguvuma sameéra izmainas.

28.e Farmakovigilances sistémas pamatlieta: detalizéts
farmakovigilances  sistémas  apraksts,  kuru
izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba
uz vienam vai vairakam atlautam zaléem.”

g

2. Direktivas 8. panta 3. punktu groza 3adi:

a) punkta ia) apakSpunktu aizstaj ar $sadu apakSpunktu:

“ia) kopsavilkuma par pieteikuma iesniedzéju farmakovi-
gilances sistemu ieklauj $adus punktus:

— pieradjjums, ka pieteikuma iesniedzga riciba ir
par  farmakovigilanci  atbildiga  kvalificéta

persona,

— dalibvalstis, kuras kvalificéta persona uzturas un
veic savus uzdevumus,

— kvalificétas personas kontaktinformacija,

— pieteikuma iesniedzgja parakstits apliecinajums
par to, ka tam ir nepieciesamie lidzekli IX sadala
minéto uzdevumu un pienakumu pildisanai,

— norade uz vietu, kur tiek uzturéta farmakovigi-
lances sistémas pamatlieta par zalem;”;

b) aiz ia) apakspunkta ieklauj $adu apakspunktu:

“jaa) riska parvaldibas sistému apraksto$s riska parval-
dibas plans, kuru pieteikuma iesniedzgjs ieviesis
saistiba ar attiecigajam zalém, un ta kopsavilkums.”;

c) punkta 1) apakSpunktu aizstdj ar $adu apak$punktu:

“l) sadu dokumentu kopijas:

— visas atlaujas, kuras iegfitas cita dalibvalsti vai
tresaja valsti, lai laistu tirga zales, kopsavilkums
par drosuma datiem, tostarp datiem, kas ieklauti
periodiski atjauninatajos dro$uma zinojumos, ja
tadi pieejami, un zinojumos par varbit&am
blakusparadibam, pievienojot to dalibvalstu
sarakstu, kuras paslaik izskata saskana ar $o direk-
tivu iesniegtu atlaujas pieteikumu,

— tadu zalu apraksts, ko pieteikuma iesniedzéjs
piedava saskana ar 11. pantu vai ko saskana ar
21. pantu ir apstiprindjusas dalibvalsts kompe-
tentas iestades un to lietoSanas instrukcija, ko
piedava saskana ar 59. pantu vai ko saskana ar
61. pantu ir apstiprindjusas dalibvalsts kompe-
tentas iestades;

— siki izklastita informacija par jebkuru lémumu, ar
kuru vai nu Savieniba, vai tresa valsti ir atteikta
atlaujas pieskirSana, un minéta lémuma pienem-
Sanas pamatojums;”;

d) svitro n) apakspunktu;

e) aiz otras dalas pievieno $adas dalas:

“Pirmas dalas iaa) apak$punkta minctais riska parval-
dibas sistéma ir samériga ar apzinato risku un poten-
cialo risku, ko izraisa zales, un ar nepiecieSamibu péc
pécregistracijas datiem par dro$umu.

Pirmajas dala minétos datus atjaunina tad un tajos gadi-
jumos, kad tas atbilstigi.”

3. Direktivas 11. panta pievieno $adas dalas:

“Zalu apraksta par zalém, kuras uzskaititas Regulas (EK) Nr.
726/2004 23. panta minétaja saraksta, sniedz $adu pazino-
jumu: “Sis zales tiek papildus uzraudzitas”. Pirms 3a
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pazinojuma ir Regulas (EK) Nr. 726/2004 23. panta miné-
tais melnais simbols, kam seko attiecigs standartizéts
paskaidrojums teikums.

Visam zalém pievieno standartizétu tekstu, kura veselibas
aprapes specialisti tiek skaidri aicinati par jebkadu varbitéju
blakusparadibu zinot saskana ar valsts nepastarpinatas zino-
Sanas sistému, kas minéta 107.a panta 1. punkta. Atbilstigi
107.a panta 1. punkta otrajai dalai pieejami ir dazadi zino-
jumu iesniegSanas veidi, tostarp elektroniski.”

. Direktivas 16.g panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“l. Tradicionali lietoto zalu registracijai saskana ar 3o
nodalu, péc analogijas pieméro $is direktivas 3. panta 1.
un 2. punktu, 4. panta 4. punktu, 6. panta 1. punktu,
12. pantu, 17. panta 1. punktu, 19. 20., 23, 24. 25,
40. lidz 52., 70. lidz 85., 101. lidz 108.b pantu, 111.
panta 1. un 3. punktu, 112, 116. 117, 118, 122,
123., 125. pantu, 126. panta otro dalu un 127. pantuy,
ka ari Komisijas Direktivu 2003/94/EK (2003. gada 3. ok-
tobris), ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém
un pétamam cilvékiem paredzétam zalem (*).

(*) OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.”

. Direktivas 17. pantu groza $adi:

a) panta 1. punkta otraja dala vardus “27. pantu” aizstaj ar
vardiem “28. pantu”;

b) panta 2. punkta vardus “27. pantu” aizstaj ar vardiem
“28. pantu”.

. Direktivas 18. panta vardus “27. pantu” aizstaj ar vardiem
“28. pantu”.

. Direktivas 21. panta 3. un 4. punktu aizst3j ar $adu punktu:

“3. Valsts kompetentas iestades nekavjoties publisko
visu zalu, kuram tas pieskirusas atlaujas, tirdzniecibas
atlaujas kopa ar lietosanas instrukciju, zalu aprakstu, visus
nosacijumus, kas paredzéti saskana ar 21.a, 22. un 22.a
pantu, un attiecigos gadijumos minéto nosacijumu izpildes
terminus.

4. Valsts kompetentas iestades izstrada novértéjuma
zinojumu un sniedz atsauksmes par attiecigo zalu farma-
ceitisko, pirmsklinisko testu, kliniskas izpétes rezultatiem,
riska parvaldibas un farmakovigilances sistému. Noveérté-
juma zinojumu atjaunina, tiklidz ir pieejama jauna informa-
cija, kura ir svariga attiecigo zalu kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novértesanai.

Valsts kompetentas iestades bez kavésanas publisko noveér-
t&juma zinojumu un pamato savu viedokli péc tam, kad no
ta svitrota visa slepena komerciala informacija. Katru
iesniegto indikaciju pamato atseviski.

Publiskaja novértéjuma zinojuma ir ieklauts sabiedribai
saprotama veida uzrakstits kopsavilkums. Kopsavilkuma jo
ipasi ieklauj sadalu, kas attiecas uz zalu lietoSanas nosaci-
jumiem.”

. leklauj $adu pantu:

“21.a pants

Papildus 19.a panta noteikumiem tirdzniecibas atlauju
zalém var pieskirt, ievérojot vienu vai vairakus no $adiem
nosacjjumiem:

a) veikt konkrétus pasakumus, lai nodrosatu to zalu drosu
lietojumu, kuras jaieklauj riska parvaldibas sistema;

b) veikt pécregistracijas drosuma pétjjumus;

¢) izpildit tadus pienakumus registrét varbitéjas blakuspa-
radibas vai zipot par tam, kuri ir stingraki par IX sadala
noteiktajiem pienakumiem;

d) visi pargjie nosacijumi vai ierobeZojumi, kas ieteikti,
pamatojoties uz zalu drosu un efektivu lietoSanu;

e) atbilstiga farmakovigilances sistéma;

f) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétjumus, ja ir
radusas problémas saistiba ar zalu iedarbigumu, kuras
iespéjams risinat tikai péc zalu tirdzniecibas uzsaksanas.
Sads pienakums veikt $adus pétfjumus ir pamatots ar
delegetajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 22.b
pantu, vienlaikus ievérojot 108.a panta minétos zinat-
niskos noradijumus.

Ja vajadzigs, tirdzniecibas atlauja norada minéto nosacijumu
izpildes terminus.”
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9. Direktivas 22. pantu aizst3j ar $adu pantu: cibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienas péc rakstiska

10.

“22. pants

Arkartas apstaklos un péc apspriesands ar pieteikuma
iesniedzgju tirdzniecibas atlauju var pieskirt, ievérojot
dazus nosacijumus, Ipasi attieciba uz zalu droumu, valsts
kompetento iestazu informéSanu par visiem starpgadiju-
miem saistiba ar zalu lietoSanu un par veicamajiem pasa-
kumiem.

Tirdzniecibas atlauju var pieskirt tikai tad, ja pieteikuma
iesniedzgjs var pieradit, ka objektivu un parbaudamu
iemeslu dé] vin$ nevar sniegt vispusigus datus par zalu
iedarbigumu un drofumu parastos lietosanas apstaklos, un
tas japamato ar kadu no I pielikuma noteiktajiem iemes-
liem.

Tirdzniecibas atlaujas pagarinasana ir atkariga no gadskar-
téjas So nosacfjumu parvertésanas.”

leklauj sadus pantus:

“22.a pants

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas valsts kompe-
tenta iestade var uzlikt par pienakumu tirdzniecibas atlaujas
turétajam:

a) veikt pécregistracijas drofuma pétijumu, ja atlauto zalu
raditais risks rada bazas par to drofumu. Ja tas pasas
bazas attiecas uz vairak neka vienam zalém, valsts
kompetenta iestade péc apsprieSanas ar Farmakovigi-
lances riska vértésanas komiteju mudina attiecigos tirdz-
niecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pécregistracijas
dro$uma pétijjumu;

b) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumu, ja izpratne
par slimibu vai kliniskas metodologija norada, ka
ieprieksgjie iedarbiguma novértéjumi varétu bt batiski
japarskata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma
pétijumus ir pamatots ar delegétajiem aktiem, kas
pienemti saskana ar 108.b pantu, vienlaikus nemot
véra 108.a panta minétos zinatniskos noradijumus.

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot
rakstiski un noradot pétjjuma meérkus un ta veikSanas un
iesniegSanas terminu.

2. Valsts kompetenta iestade dod tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesp&ju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt
rakstiskus apsvérumus tas noraditaja termina, ja tirdznie-

11.

pazinojuma par pienakumu sapemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétdja sniegta-
jiem rakstiskajiem apsvérumiem, valsts kompetenta iestade
atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja valsts kompetenta
iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauju izmaina,
lai ieklautu pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu,
un attiecigi atjaunina riska parvaldibas sistému.

22.b pants

1. Lai noteiktu situacijas, kad var biit nepiecie$ami pécre-
gistracijas iedarbiguma pétjjumi saskana ar 3is direktivas
21.a un 22. pantu, Komisija, piepemot delegétus aktus
saskana ar 121.a pantu un ievérojot 121.b un 121.c
panta nosacijumus, var pienemt pasakumus, kas papildina
21.a un 22.a panta noteikumus.

2. Piepemot $adus delegétos aktus, Komisija rikojas
saskana ar §is direktivas noteikumiem.

22.c pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava riska parvaldibas
sistéma ieklauj visus nosacjjumus, kas minéti 21.a, 22. vai
22.a panta.

2. Dalibvalstis informé Agentiru par tirdzniecibas
atlaujam, kuras tas pieskirusas ar nosacijumu, ka ir izpilditi
nosacfjumi atbilstigi 21.a, 22. vai 22.a pantam.”

Direktivas 23. pantu aizstdj ar $adu pantu:

“23. pants

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas
atlaujas turétajs attieciba uz 8. panta 3. punkta d) un h)
apak$punkta paredzétajam razoSanas un  kontroles
metodém nem véra zinatnes un tehnikas attistibu un veic
visas izmainas, kas var bt vajadzigas, lai zales varétu razot
un parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem panémie-
niem.

Minétas izmainas apstiprina attiecigas dalibvalsts kompe-
tenta iestade.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nekavéjoties iesniedz
valsts kompetentajai iestadei visu jauno informaciju, pama-
tojoties uz kuru varétu izdarit grozijumus 8. panta 3.
punkta, 10., 10.a, 10.b un 11. panta vai 32. panta 5.
punkta, vai [ pielikuma minétajos datos vai dokumentos.
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12.

Jo ipasi tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties informé
valsts kompetento iestadi par jebkuru aizliegumu vai iero-
bezojumu, ko noteikusas kompetentas iestades kada valsti,
kura zales tirgo, un par visu citu jauno informaciju, kas
varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un riska noveérté-
jumu. Informacija ir gan pozitivie, gan negativie kliniskas
izpétes vai citu pétjjumu rezultati par visam, ne tikai tirdz-
niecibas atlauja ieklautajam indikacijam un populacijam, ka
arT dati par zalu lietosanu, ja $ada lietoana neietilpst zalu
apraksta noteikumos.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétjs nodrosina, ka informa-
ciju par zalém atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes
atzipas, tostarp novértg§juma secinajumus un ieteikumus,
kuri publicéti Eiropas zalu timekla portala, kur§ izveidots
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. pantu.

4. Lai riska un ieguvuma saméru varétu izvértét regulari,
valsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit tirdz-
niecibas atlaujas turétdgjam sniegt datus, kuri pierada, ka
riska un ieguvuma samérs joprojam ir labvéligs. Tirdznie-
cibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes uz
jebkuru $adu pieprasjjumu.

Jebkura laika valsts kompetenta iestade var pieprasit tirdz-
niecibas atlaujas turétdgjam iesniegt farmakovigilances
sistémas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
to iesniedz vélakais septinas diends péc pieprasjuma
sanemsanas.”

Direktivas 24. pantu groza 3adi:

a) panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar $adu dalu:

“Talab vismaz devinus meéneSus pirms tirdzniecibas
atlaujas deriguma termina beigdm saskana ar 1. punktu
tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz valsts kompeten-
tajai iestadei lietas konsolidétu redakciju par kvalitati,
dro$umu un iedarbigumu, pievienojot to datu novérte-
jumu, kas sniegti zinojumos par varbatéjam blakuspara-
dibam un periodiski atjauninatajos drosuma zinojumos,
ko iesniedz saskapa ar IX sadalu, un informaciju par
visam izmainam, kuras veiktas kop§ tirdzniecibas
atlaujas pieskirsanas.”;

b) panta 3. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“3.  Kad ta ir atjaunota, tirdzniecibas atlauja ir deriga
uz neierobezotu laiku, ja vien valsts kompetenta iestade

pamatotu farmakovigilances apsverumu dél, tostarp
pamatojoties uz to, ka attiecigo zalu iedarbibai bijis
paklauts nepietickams pacientu skaits, nolemj pagarinat
atlauju vel par pieciem gadiem saskana ar 2. punktu.”

. Svitro virsrakstu “4. nodala Savstarpgjas atziSanas procediira

un decentralizéta procediira”.

. Direktivas 27. pantu groza $adi:

a) panta 1. un 2. punktu aizstdj ar $adiem punktiem:

“l. Izveido koordinacijas grupu, kuras mérki ir $adi:

a) izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar zalu tirdznie-
cibas atlaujam divas vai vairakas dalibvalstis saskana
ar 4. nodala noteiktajam procediiram;

b) izskatit jautajumus, kas saistiti ar dalibvalstu atlauto
zalu farmakovigilanci, saskapa ar 107.c, 107.e,
107.g, 107.k un 107.g pantu;

¢) izskatit jautajumus, kas saistiti ar dalibvalstu pieskirto
tirdzniecibas atlauju izmainam saskapa ar 35. panta
1. punktu.

Agentiira nodrosina §is koordinacijas grupas sekretariata

darbibu.

Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tostarp riska
parvaldibas sistému apstiprinasanu un to efektivittes
uzraudzi§anu, koordinacijas grupa pamatojas uz zinat-
nisko novértéjumu un ieteikumiem, ko sniedz Regulas
(EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta aa) apakSpunkta
minéta Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja.

2. Koordinacijas grupa katrai dalibvalstij ir viens
parstavis, ko iecel uz tris gadu terminu, kuru var paga-
rinat. Dalibvalstis var iecelt aizstajeju uz tris gadiem ar
atjaunosanas tiesibam. Koordinacijas grupas locekli var
pieaicinat ekspertus.

Koordinacijas grupas locekli un eksperti, pildot savus
uzdevumus, pamatojas uz zinatnes un reglamentéjosiem
resursiem, kas pieejami valsts kompetentajam iestadém.
Katra valsts kompetenta iestade uzrauga veikta vérté-
juma zinatnisko limeni un sekmé iecelto koordinacijas
grupas loceklu un ekspertu darbibu.
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Attieciba uz koordinacijas grupas loceklu darbibas parre-
dzamibu un neatkaribu pieméro Regulas (EK) Nr.
726/2004 63. pantu.”;

pievieno $adus punktus:

“4.  Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un
Komisijas parstavjiem ir tiesibas apmeklét visas koordi-
nacijas grupas sanaksmes.

5. Koordinacijas grupas locekli nodrosina, ka piena-
cigi tiek koordinéti grupas uzdevumi un valsts kompe-
tento iestazu darbs, tostarp konsultativo struktiru darbs,
kuras risina ar tirdzniecibas atlauju saistitus jautajumus.

6. Ja vien $aja direktiva nav paredzéts citadi, koordi-
nacijas grupa parstavétas dalibvalstis pieliek visas piiles,
lai panaktu vienpratigu nostdju attieciba uz veicamo
ricibu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt, noteicosa ir
koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma
nostaja.

7. Koordinacijas grupas locekli pat tad, kad vinu
pienakumi ir beigusies, nedrikst izpaust nekadu informa-
ciju, uz kuru attiecas dienesta noslépuma ievérosanas
pienakums.”

15. Aiz 27. panta ieklauj $adu virsrakstu:

“4.

NODALA

Savstarpéja atziSana un decentralizeta procediira’.

16. Direktivas 31. panta 1. punktu groza 3adi:

a)

b)

pirmo dalu aizst3j ar $adu dalu:

“Noteiktos gadijumos, kad skartas Savienibas intereses,
dalibvalstis vai Komisija, pieteikuma iesniedzgjs vai tirdz-
niecibas atlaujas turétajs var vérsties ar jautagjumu Komi-
teja, lai piemérotu 32, 33. un 34. panta paredzéto
procediiru, pirms tiek piepemts lémums par tirdznie-
cibas atlaujas pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas aptu-
réSanu vai anuléSanu, vai citam izmainam tirdzniecibas
atlauja, kuras skiet vajadzigas.”;

aiz pirmas dalas ieklauj $adas dalas:

“Ja pieprasjuma pamata ir ar atlautu zalu farmakovigi-
lanci saistitu datu veértgjums, jautdgjumu iesniedz Farma-
kovigilances riska vértéSanas komitejai un var piemérot
107, panta 2. punktu. Farmakovigilances riska vérte-
Sanas komiteja izsniedz ieteikumu saskapa ar 32.
panta paredzéto procediru. Galigo ieteikumu nosiita
attiecigi Cilvekiem paredzéto zalu komitejai vai koordi-
nacijas grupai un pieméro 107.k pantd paredzéto proce-
daru.

Tomér, ja uzskata, ka vajadziga steidzama riciba,
pieméro 107.i lidz 107.k panta noteikto procedaru.”

17. Direktivas 36. pantu svitro.

18. Direktivas 59. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu groza 3adi:

i) punkta e) apakSpunktu aizstaj ar sadu apak$punktu:

“e)to blakusparadibu apraksts, kuras var rasties,
lietojot zales parasta veida, un, ja vajadzigs, $ada
gadijuma veicamas darbibas;”;

i) pievieno 3adas dalas:

“Zalem, kuras ieklautas Regulas  (EK) Nr.
726/200423. panta minétaja saraksta, pievieno $adu
papildu noradi: “Sim zalem tiek piemérota papildu
uzraudziba”. Pirms §is norades ir melns simbols,
kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/200423. panta, un
tam secko atbilstigs standartizéts paskaidrojoss
teikums.

Visam zalém pievieno standartizétu teksts, kas skaidri
aicina pacientus par jebkadam varbiitéjam blakuspa-
radibam zinot arstam, farmaceitam, veselibas apriipes
specialistam vai ari tie$i valsts nepastarpinatas zino-
anas sistéma, kas minéta 107.a panta 1. punkta,
noradot, kadi dazadi zinosanas veidi (elektroniski,
pasta adrese un/vai citi) ir pieejami atbilstigi 107.a
panta 1. punkta otrajai dalai.”;
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19.

20.

b) pievieno $adu punktu:

“4.  Komisija lidz 2013. gada 1. janvarim iepazistina
Eiropas Parlamentu un Padomi ar novért§juma zino-
jumu par zalu apraksta un lietosanas instrukcijas pasrei-
z&am nepilnibam un iesp&am tos uzlabot, lai labak
apmierinatu pacientu un veselibas apripes specialistu
vajadzibas. Attiecigos gadijumos, pamatojoties uz zino-
jumu un apsprieSanos ar attiecigajam ieinteresétajam
personam, Komisija iesniedz piedavajumus $o doku-
mentu lasamibas, izkartojuma un satura uzlabosanai.”

Direktivas 63. panta 3. punktu aizst3j ar $adu punktu:

“3. Ja nav paredzéts zales piegadat tie$i pacientam vai ja
ir batiskas problémas ar zalu pieejamibu, kompetentas
iestades var ar nosacijumu, ka tiek veikti pasakumi, kurus
tas uzskata par nepiecieSamiem cilveku veselibas aizsar-
dzibai, pieskirt atbrivojumu no pienadkuma par konkrétu
datu noradiSanu markéuma un lietoSanas instrukcija. Tas
var arl pieskirt pilnigu vai dalgju atbrivojumu no piena-
kuma nodrosinat markéumu un lietoSanas instrukciju tas
dalibvalsts oficialaja valoda vai valodas, kura zales tiek
laistas tirga.”

Direktivas IX sadalu aizstdj ar $adu sadalu:

“IXSADALA
FARMAKOVIGILANCE
1. NODALA

Visparigi noteikumi
101. pants

1. Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas
darbibu, kas nepiecieSama, lai pilditu dalibvalstu farmako-
vigilances uzdevumus un piedalitos farmakovigilances
darbibas Savieniba.

Farmakovigilances sistému izmanto, lai vaktu informaciju
par risku, ko zales rada pacientiem un sabiedribas veselibai.
Minéto informaciju jo ipasi vac par blakusparadibam, kuras
cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, ki ari neatbilstigi tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, un par blakusparadibam saistiba ar
arodekspoziciju.

2. Farmakovigilances sistema, kura minéta 1. punkta,
dalibvalstis veic zinatnisku informacijas novértgjumu,
apsver iespgjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un vaja-
dzibas gadijuma veikt regulativas darbibas attieciba uz

tirdzniecibas atlauju. Tas regulari veic farmakovigilances
sistémas reviziju un par rezultatiem zino Komisijai vélakais
2013. gada 21. septembrT un turpmak reizi divos gados.

3. Katra dalibvalsts norada kompetento iestadi, kura
pildis farmakovigilances uzdevumus.

4.  Komisija var aicinat dalibvalstis Agentiiras vadiba
piedalities to tehnisko pasakumu starptautiska saskanosana
un standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

102. pants

Dalibvalstis:

a) veic visus atbilstigos pasakumus, lai rosinatu pacientus,
arstus, farmacijas specialistus un citus medicinas specia-
listus zinot valsts kompetentajam iestadém vai tirdznie-
cibas atlaujas turétdgjam par varbitéjam blakuspara-
dibam; $o uzdevumu izpildé var attiecigi iesaistit orga-
nizacijas, kas parstav patérétajus, pacientus un veselibas
apripes specialistus;

b) veicina pacientu zinoSanu, nodrosinot alternativas zino-
Sanas iespéjas, izmantojot timekli;

¢) veic visus atbilstigos pasakumus, lai iegfitu precizus un
parbaudamus datus zinojumu par varbatéjam blakuspa-
radibam zinatniskai noveértésanai;

d) nodrosina, ka, salaicigi publicgjot informaciju timekla
portala un péc vajadzibas izmantojot citus publiskosanas
veidus, sabiedribai sniedz svarigu informaciju par farma-
kovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu;

e) nodrosina, ka, savacot informaciju un vajadzibas gadi-
juma veicot zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam
peckontroli, tiek veikti visi attiecigie pasakumi, lai
skaidri identificétu visas biologiskas zales, kuras izrak-
stitas, izsniegtas vai pardotas to teritorija un par kuram
ir bijusi zinojumi par varbhtéam blakusparadibam,
pienacigi pemot vera zalu nosaukumu saskana ar 1.
panta 20. punktu un partijas numuru;

f) veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka tirdz-
niecibas atlaujas turétdjam, kur$ parkapj Saja sadala
noteiktos pienakumus, uzliek iedarbigu, samerigu un
atturo$u sodu.

Pirmas dalas a) un e) punkta nolika dalibvalstis var noteikt
Ipasus pienakumus arstiem, farmacijas specialistiem un
citiem medicinas specialistiem.
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103. pants

Dalibvalsts var delegét kadu no $aja sadala tai uzticétajiem
uzdevumiem citai dalibvalstij, ja pédéja ir sniegusi rakstisku
piekriSanu. Katra dalibvalsts var parstavét ne vairak ka
vienu citu dalibvalsti.

Delegéjosa dalibvalsts, par to rakstiski pazino Komisijai,
Agentiirai un paréjam dalibvalstim. Delegéjosa dalibvalsts
un Agentira $o informaciju publisko.

104. pants

1. Lai lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tirdznie-
cibas atlaujas turétajs izveido farmakovigilances sistému,
kura ir lidzvértiga attiecigas dalibvalsts farmakovigilances
sistémai, kas noteikta 101. panta 1. punkta.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs, izmantojiot 1. punkta
minéto farmakovigilances sistému, veic zinatnisku informa-
cijas novértéjumu, apsver iespéjas, ka samazinat risku un
veikt profilaksi, un vajadzibas gadijuma veic atbilstigus
pasakumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs regulari veic farmakovigi-
lances sistémas reviziju. Farmakovigilances sistémas pamat-
lieta vins ievieto piezimi par galvenajiem revizija konstaté-
tajiem faktiem un, pamatojoties uz revizija konstatéto,
nodrosina, ka tiek sagatavots un istenots atbilstigs korigé-
joSo pasakumu plans. Péc koriggjoso pasakumu pilnigas
IstenoSanas piezimi var dzést.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances
sistéma:

a) pastavigi un nepartraukti nodarbinas attiecigi kvalificétu
personu, kura atbild par farmakovigilanci;

b) uztur un péc pieprasijuma dara pieejamu farmakovigi-
lances sistémas pamatlietu;

¢) nodrosina, ka riska parvaldibas sistema darbojas par
katram zalém;

d) uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska samazinasanas
pasakumi, kuri ir ieklauti riska parvaldibas plana vai
noteikti tirdzniecibas atlauja ka nosacijumi atbilstigi
21.a, 22. vai 22.a pantam;

e) atjaunina riska parvaldibas sisttmu un uzrauga farmako-
vigilances datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai riski
mainjjusies, vai izmainijusies zalu riska ieguvuma attie-
ciba.

Pirmas dalas a) apak$punktd minéta kvalificeta persona
uzturas un strada Savieniba un atbild par farmakovigilances
sistémas izveidi un uzturéSanu. Tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs iesniedz kompetentajai iestadei un Agentarai kvalifi-
cétas personas vardu un kontaktinformaciju.

4. Neatkarigi no 3. punkta ieklautajiem noteikumiem
valsts kompetenta iestade var pieprasit noteikt valsts limena
kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos, kas paklauta
par farmakovigilances darbibam atbildigajai kvalificétajai
personai.

104.a pants

1. Neskarot 33 panta 2., 3. un 4. punktu, tirdzniecibas
atlauju turétdjiem, kuriem tas pieskirtas lidz 2012. gada
21. julijam, atkapjoties no 104. panta 3. punkta c) apaks-
punkta, nav janodrosina riska parvaldibas sistémas darbiba
attieciba uz visam zalem.

2. Valsts kompetenta iestade var uzlikt par pienakumu
tirdzniecibas atlaujas turétdgjam nodrosinat riska parvaldibas
sistémas darbibu, ka minéts 104. panta 3. punkta c) apaks-
punkta, ja ir bazas par riskiem, kas ietekmé atlautu zalu
riska ieguvuma attiecibu. Talab valsts kompetenta iestade
ar uzliek par pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétagjam
iesniegt siki izklastitu aprakstu par riska parvaldibas
sistemu, kuru tas paredz izveidot saistiba ar attiecigajam
zalém.

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot
rakstiski un noradot riska parvaldibas sistémas siki izklastita
apraksta iesniegdanas terminu.

3. Valsts kompetenta iestade dod tirdzniecibas atlaujas
turétajam iespéju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt
rakstiskus apsvérumus tas noraditaja termina, ja tirdznie-
cibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienas péc rakstiska
pazinojuma par pienakumu sanemsanas.

4. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétdja iesnieg-
tajiem rakstiskajiem apsvérumiem, valsts kompetenta
iestade atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja valsts kompe-
tenta iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauju
attiecigi izmaina, lai ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu
ieklautu riska parvaldibas sistémas pasakumus, ka minéts
21.a panta a) apakSpunkta.
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105. pants

Valsts kompetentas iestades, lai garantétu neatkaribu farma-
kovigilances darbibu veik$ana, pastavigi kontrolé to lidzek]u
parvaldibu, kas paredzéti darbibam saistiba ar farmakovigi-
lanci, sakaru tiklu ekspluataciju un tirgus uzraudzibu.

Pirma dala neizsléedz, ka par So darbibu veikSanu valsts
kompetentas iestades prasa maksu no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem ar nosacfjumu, ka ir stingri garantéta to neatka-
1iba minéto farmakovigilances darbibu veiksana.

2. NODALA
Parredzamiba un pazigojumi
106. pants

Katra dalibvalsts izveido un uztur zalu valsts timekla
portalu, kas ir savienots ar Eiropas zalu timekla portalu,
kur§ izveidots saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 26.
pantu. Izmantojot valsts zalu timekla portalus, dalibvalstis
dara publiski pieejamu vismaz $adu informaciju:

a) publiskos novértéjuma zigojumus ar to kopsavilkumu;

b) zalu aprakstus un zalu lietoSanas instrukcijas;

c) saskapa ar So direktivu atlauto zalu riska parvaldibas
planu kopsavilkumus;

d) to zalu sarakstu, kas minétas Regulas (EK) Nr. 726/2004
23. panta;

e) informaciju par dazadiem veidiem, tostarp Regulas (EK)
Nr. 726/2004.25. panta minétajam timekla strukturé-
tajam formam, ko veselibas apriipes specialisti un paci-
enti izmanto, lai zinotu valsts kompetentajam iestadem
par varbiitéjam blakusparadibam.

106.a pants

1. Tiklidz tirdzniecibas atlaujas turétajs ir nodomajis
publiskot informaciju par farmakovigilances problémam
saistiba ar zalu lietoSanu, vienlaicigi ar $adas informacijas
publisko§anu vai pirms tas vipam noteikti ir jainformé
valsts kompetentas iestades, Agentiira un Komisija.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka sabiedribai
sniegta informacija ir objektiva un ta nav maldinosa.

. Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav
janak klaja ar steidzamiem publiskiem pazinojumiem, dalib-

valstis, Agenttira un Komisija viena otru informé ne vélak
ka 24 stundas pirms publiska pazinojuma par farmakovi-
gilances problémam.

3. Saistiba ar aktivajam vielam zalés, kuras atlautas viena
vai vairakas dalibvalstis, Agentiras parzina ir drofuma pazi-
nojumu koordinacija starp valstu kompetentajam iestadém
un informacijas publisko$anas terminu noteikSana.

Agentiiras vadiba dalibvalstis iegulda samérigas piiles, lai
vienotos par kopigu pazinojumu saistiba ar attiecigo zalu
droSumu un to izplatiSanas terminiem. Péc Agentiras
pieprasjuma Farmakovigilances riska vértésanas komiteja
konsulté saistiba ar minétajiem drosuma pazinojumiem.

4. Kad Agentiira vai valsts kompetentas iestades
publisko 2. un 3. punkta minéto informaciju, izdze§ visus
personas datus vai konfidencialu komercinformaciju, ja vien
$o informaciju nav nepieciesams atklat sabiedribas veselibas
aizsardzibas labad.

3. NODALA

—v

Farmakovigilances datu registresana, zinoSana un nover-
tesana

l.iedala

Varbiitéju blakusparadibu registrésana
un zinoSana par tam

107. pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji registré visas Savieniba
vai treSajas valstls konstatétas varbiitéjas blakusparadibas,
par kuram tos nepastarpinati informéusi pacienti vai vese-
libas apriipes specialisti, vai kuras atklatas pécregistracijas
pétijuma.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina, lai minétie zino-
jumi biitu pieejami vienuviet Savieniba.

Atkapjoties no pirmas dalas, kliniskaja izpete atklatas
varbiitgjas blakusparadibas registré un par tam zino saskana
ar Direktivu 2001/20/EK.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji neatsaka izskatit zino-
jumus par varbitéjam blakusparadibam, kuri elektroniski
vai jebkada cita atbilstiga veida sapemti no pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem.
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3. Datus par visam bitiskajam varbGtéjam blakuspara-
dibam, kuras atklatas Savieniba un tresajas valstis, tirdznie-
cibas atlaujas turétdji 15 dienas péc dienas, kad attiecigais
tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadi-
jumu, elektroniski nostita datubazé un datu apstrades tikla,
kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta (turpmak
“datubaze Eudravigilance”).

Datus par visam mazak bitiskajam varbitéjam blakuspara-
dibam, kuras atklatas Savieniba, tirdzniecibas atlaujas turé-
taji 90 diendas péc dienas, kad attiecigais tirdzniecibas
atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadijumu, elektro-
niski nosita datubazei Eudravigilance.

Saistiba ar zalém, kuras satur aktivas vielas, kas minétas
publikaciju saraksta, kuru atbilstigi Regulas (EK) Nr.
726/2004 27. pantam uzrauga Agentiira, tirdzniecibas
atlaujas turétdjiem nav jazino datubazei Eudravigilance par
varbiitgjam blakusparadibam, kuras minétas medicinas lite-
ratiiras saraksta, tomér tas seko lidzi pargjai medicinas lite-
ratiirai un zino par visam varbatéjam blakusparadibam.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétdji iedibina procediras, lai
ieglitu precizus un parbaudamus datus zinojumu par varbi-
téjam blakusparadibam zinatniskai izverté$anai. Par Siem
zinojumiem vini vac ari péckontroles informaciju un atjau-
ninjumus iesniedz datubazei Eudravigilance.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaji sadarbojas ar Agentiru
un dalibvalstim, lai atklatu zinojumu par varbiitéjam bla-
kusparadibam dublésanos.

107.a pants

1. Katra dalibvalsts registré visas varbiitéjas blakuspara-
dibas, kas atklatas tas teritorija un uz kurdm noradijusi
veselibas apriipes specialisti un pacienti. Dalibvalstis attie-
cigi iesaista pacientus un veselibas apriipes specialistus visu
sapemto zinojumu péckontrolé, lai nodrosinatu atbilstibu
102. panta c) un e) punktam.

Dalibvalstis nodrosina to, ka zinojumus par 3adam bla-
kusparadibam varétu iesniegt valsts zalu timekla portalos
vai cita veida.

2. Attieciba uz tirgus atlaujas turétaja iesniegtiem zino-
jumiem dalibvalstis, kuru teritorija konstatéta varbiitéja
blakusparadiba, zinojumu péckontrolé var iesaistit tirdznie-
cibas atlaujas turétaju.

3. Dalibvalstis sadarbojas ar Agentliru un tirdzniecibas
atlaujas turétajiem, lai atklatu zinpojumu par varbatéjam
blakusparadibam dublésanos.

4. Dalibvalstis 15 dienas péc 1. punkta minéto zinojumu
par batiskam varbatéjam blakusparadibam sanemsanas
elektroniska veida iesniedz zinojumus datubazé Eudravigi-
lance.

Zinojumus par mazak batiskam varbitéjam blakuspara-
dibam iesniedz elektroniski datubazé Eudravigilance 90
dienas péc 1. punkta minéto zinojumu sanemsanas.

Sie zinojumi tirdzniecibas atlaujas turétijiem ir pieejami
datubazé Eudravigilance.

5. Dalibvalstis nodrosina, lai to sanemtie zinojumi par
varbiitéjam blakusparadibam, kuru célonis ir ar zalu lieto-
$anu saistita klida, blitu pieejami datubaze Eudravigilance un
visam attiecigaja dalibvalsti par pacientu dro§ibu atbildi-
gajam institlicijam, struktiram, organizacijam un/vai
iestadem. Tas arl nodroSina, lai attiecigaja dalibvalsti.par
zalém atbildigas iestades batu informétas par visam varbi-
téjam blakusparadibam, par kuram ir informéta jebkura cita
festade attiecigaja dalibvalstl. Sie zinojumi tiek pienacigi
noraditi Regulas (EK) Nr. 726/2004 25. panta minétajas
formas.

6. Ja vien nav pamatotu iemeslu, kas izriet no farmako-
vigilances darbibam, atseviskas dalibvalstis nenosaka tirdz-
niecibas atlaujas turétajiem nekadus papildu pienakumus
attieciba uz zinoSanu par varbatéam blakusparadibam.

2.iedala

Periodiski atjauninati droSuma zino-
jumi

107.b pants

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz Agenthrai
periodiski atjauninatus drosuma zinojumus, kuros ir:

a) svarigu datu kopsavilkums par zalu risku un ieguvumu,
tostarp visu pétijumu rezultati kopa ar apsvérumiem par
iespgjamo ietekmi uz tirdzniecibas atlauju;

b) zinatnisks zalu riska un ieguvuma saméra noveértgjums;

¢) visi dati par zalu pardoSanas apjomu un visi dati, kas ir
tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba saistiba ar izrakstito
zdlu daudzumu, tostarp aplése par to iedzivotaju skaitu,
kuri paklauti So zalu iedarbibai.
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Novértéjumu, kas minéts b) punkta, pamato ar pieejamiem
datiem, tostarp ar datiem, kas iegfiti kliniskaja izpété par
neatbilstosam indikacijam un par populacijam.

Periodiski atjauninatos drosuma zinojumus iesniedz elektro-
niski.

2.  Agentira 1. punkta minétos zinojumus dara
piecjamus valsts kompetentajam iestadém, Farmakovigi-
lances riska vértéSanas komitejas locekliem, Cilvekiem pare-
dzéto zalu komitejas un koordinacijas grupas locekliem,
izmantojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.a panta minéto
repozitoriju.

3. Atkapjoties no 3a panta 1. punkta, 10. panta 1.
punkta vai 10.a panta minétie zalu tirdzniecibas atlauju
turetaji un 14. un 16.a pantd minétie zalu registracijas
apliecibu turétaji iesniedz $adu zalu periodiski atjauninatos
dro$uma zigojumus tad, ja:

a) tirdzniecibas atlauja tads pienakums ir izvirzits ka nosa-
cljums saskana ar 21.a vai 22. pantu; vai

b) kad to pieprasa kompetenta iestade, pamatojoties uz
problemam, kas saistitas ar farmakovigilances datiem,
vai ja péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas trikst perio-
diski atjauninato dro$uma zigojumu saistiba ar aktivu
vielu. Novértéjuma zinojumus par prasitajiem periodiski
atjauninatajiem droSuma zinojumiem dara zinamus
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai, kas apsver,
vai ir vajadzigs vienots novértéjuma zinojums par visam
tirdzniecibas atlaujam zalém ar vienu un to pasu aktivo
vielu, un attiecigi informé koordinacijas grupu vai Cilve-
kiem paredzéto zalu komiteju, lai piemérotu 107.c
panta 4. punkta un 107. e panta paredzéto procediru.

107.c pants

1. Tirdzniecibas atlauja norada, cik biezi iesniedz perio-
diski atjauninato dro§uma zinojumu.

lesniegSanas dienas saskana ar noteikto periodiskums sak
rékinat no atlaujas pieskirSanas dienas.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaji, kuriem atlaujas ir
pieskirtas [idz 2012. gada 21. jilijam un kuram periodiski

atjauninato dro$uma zinojumu iesniegSanas bieZums un
datumi nav izvirziti ka tirdzniecibas atlaujas nosacijums,
iesniedz periodiski atjauninatos dro$uma zinojumus
saskana ar $a punkta otro dalu, kamér saskana ar 4., 5.,
vai 6. punktu tirdzniecibas atlauja tiek noteikts cits zino-
jumu iesnieg8anas biezums vai citi datumi.

Periodiski ~atjauninatos droSuma zinojumus iesniedz
kompetentajam iestadém talit péc pieprasjuma vai saskana
ar $adiem nosacjjumiem:

a) ja zales vél nav laistas tirgli — vismaz reizi se§os menesos
péc atlaujas pieskirSanas un lidz to laiSanai tirgd;

b) ja zales ir laistas tirgdi — pirmajos divos gados péc sakot-
ngjas laiSanas tirgl vismaz reizi seSos méneSos, naka-
majos divos gados — reizi gada un péc tam ik péc
trim gadiem.

3. Sa panta 2. punktu pieméro ari zalém, kuras atlautas
tikai viena dalibvalsti un kuram nepieméro 4. punktu.

4. Ja zales, kuram pieskir atskirigas tirdzniecibas atlaujas,
satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu
aktivo vielu salikumu, atbilstigi 1. un 2. punktam var grozit
un saskanot periodiski atjauninato dro§uma zinojumu
iesniegdanas biezumu un datumus, lai nodro$inatu vienotu
novértgjumu saistiba ar darba daliSanas kartibu attieciba uz
periodiski atjauninatajiem dro$uma zinojumiem un noteikt
Savienibas terminu, péc kura aprékina zinojumu iesnieg-
anas datumu.

Sadu zinojumu iesnieganas vienoto saskanoto biezumu un
Savienibas terminu, apsprieZoties ar Farmakovigilances riska
vértéSanas komiteju, var noteikt vai nu:

a) Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, ja vismaz viena
tirdzniecibas atlauja zalém, kuras satur attiecigo aktivo
vielu, ir pieskirta saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
Il sadalas 1. nodala paredzéto centralizéto procediru; vai
arl

b) koordinacijas grupa paréjos gadijumos, kas nav minéti a)
apakspunkta.
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Agentira publisko saskanoto biezumu, kas zinojumu
iesnieganai noteikts saskana ar pirmo un otro daju. Tirdz-
niecibas atlauju turétdji attiecigi iesniedz pieteikumu par
tirdzniecibas atlaujas izmainam.

5. Panta 4. punkta nolika zalem, kuras satur vienu un
to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu
salikumu, Savienibas termin$ ir vai nu:

a) datums, kad Savieniba zalém, kuras satur minéto aktivo
vielu vai minéto aktivo vielu salikumu, pieskirta pirma
tirdzniecibas atlauja, vai ari,

b) ja nevar noskaidrot a) punkta minéto datumu, agrakais
zinamais datums, kad tirdzniecibas atlaujas pieskirtas
zalem, kuras satur minéto aktivo vielu vai minéto aktivo
vielu salikumu.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétajiem lauj iesniegt pieprasi-
jumus attiecigi Cilvekiem paredzétu zalu komitejai vai koor-
dinacijas grupai, lai noteiktu Savienibas terminus vai
mainitu periodiski atjauninato dro§uma zinojumu iesnieg-
Sanas biezumu kada no turpmako apsvérumu dél:

a) saistiba ar sabiedribas veselibu;
b) ar merki izvairities no divkarsa novértéjuma;

¢) ar mérki panakt starptautisku saskanosanu.

Sadus pieprasijumus iesniedz rakstiski un piencigi pamato.
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja vai koordinacijas grupa
péc apspriesanas ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komiteju $adus pieprasijumus vai nu apstiprina, vai noraida.
Gadijuma, ja mainas periodiski atjauninato dro§uma zigo-
jumu iesniegSanas datumi vai biezums, Agentiira 3o
izmainu publisko. Tirdzniecibas atlauju turétaji attiecigi
iesniedz pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas izmainam.

7. Agentira Eiropas zalu timekla portala publisko Savie-
nibas terminu un periodiski atjauninato dro§uma zinojumu
iesniegSanas biezuma sarakstu.

Visas periodiski atjauninato dro$uma zinojumu iesniegsanas
datumu un biezuma izmainas, kas noraditas tirdzniecibas

atlauja, piemérojot 4., 5. un 6. punktu, stajas speka seSus
méne$us péc sadas publikacijas datuma.

107.d pants

Valsts kompetentas iestades noveérté periodiski atjauninatos
drouma zinojumus, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai riski
ir mainijusies, vai ir mainijies riska un ieguvuma sameérs.

107.e pants

1. Vienoti novérteé periodiski atjauninatos drosuma zino-
jumus tadam zalém, kuras atlautas vairak neka viena dalib-
valst, un 107.c panta 4. lidz 6. punktd minétajos gadi-
jumos tadam zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo
vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu un kuram
noteikts Savienibas termin$ un periodiski atjauninato
drosuma zinojumu iesniegSanas bieZums.

Vienotu noveértéjumu veic vai nu:

a) koordinacijas grupas noradita dalibvalsts, ja neviena no
attiecigajam tirdzniecibas atlaujam nav pieskirta saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 1I sadalas 1. nodala pare-
dzéto centralizéto procediru; vai ari

b) Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas iecelts refe-
rents, ja vismaz viena no attiecigajam tirdzniecibas
atlaujam pieskirta saskapa ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 1I sadalas 1. nodala paredzéto centralizéto
procediru.

Koordinacijas grupa, izraugoties dalibvalsti saskana ar otras
dalas a) apakspunktu, nem véra to, vai kada no dalibvalstim
darbojas ka atsauces dalibvalsts saskapa ar 28. panta 1.
punktu.

2. Attiecigi dalibvalsts vai referents 60 dienas péc perio-
diski atjauninata dro$uma zigpojuma sanemsanas sagatavo
novert§juma zinojumu un to nosiita Agentiirai un attieci-
gajam dalibvalstim. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienas péc
novért§juma zinojuma sapemsanas var iesniegt Agentirai
un referentam vai dalibvalstij savas atsauksmes.



L 348/90

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

31.12.2010.

3. Péc 2. punkta minéto atsauksmju sanemsanas refe-
rents vai dalibvalsts 15 dienas atjaunina novértgjuma zino-
jumu, nemot véra visas iesniegtas atsauksmes, un nosita to
Farmakovigilances riska vérteSanas komitejai. Farmakovigi-
lances riska vérteSanas komiteja nakamaja sanaksmé
pienem novért§juma zinojumu ar vai bez turpmakam
izmainam un sniedz ieteikumu. leteikuma norada atskirigas
nostajas un to pamatojumu. Agentiira pienemto noverte-
juma zinojumu un ieteikumu ieklauj repozitorija, kas izvei-
dots saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.a pantu, un
nosiita tos tirdzniecibas atlaujas turétajam.

107.f pants

Valsts kompetentas iestades péc tam, kad noveértéti perio-
diski atjauninatie dro$uma zinojumi, apsver, vai nepiecie-
$ami kadi pasakumi saistiba ar attiecigo zalu tirdzniecibas
atlauju.

Tas attiecigi saglaba, izmaina, aptur vai anulé tirdzniecibas
atlauju.

107.g pants

1. Ja vienota novértéuma par periodiski atjauninatajiem
drouma zinojumiem saskana ar 107. e panta 1. punktu ir
ieteikta jebkada riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu
tirdzniecibas atlauju, un starp tam nav nevienas tirdznie-
cibas atlaujas, kas pieskirta saskana ar Regulas (EK) Nr.
7262004 1I sadalas 1. nodala paredzéto centralizéto proce-
dairu, koordinacijas grupa 30 dienas péc Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas zinojuma sanemsanas to izskata
un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigo tirdzniecibas
atlauju saglabasanu, izmainiSanu, apturéSanu vai anuléanu,
tostarp saskanotds nostajas Istenosanas grafiku.

2. Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis par
veicamo ricibu vienojas vienpratigi, priek$sédétajs So vieno-
$anos dokumenté un nosita tirdzniecibas atlaujas turétajam
un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem vajadzigos pasakumus,
lai saglabatu, izmainitu, apturétu vai anulétu attiecigas tirdz-
niecibas atlaujas saskana ar istenosanas grafiku, kas noteikts
vienojoties.

Izmainu gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétdjs saskana ar
noteikto Istenosanas grafiku iesniedz valsts kompetentajam
iestadem atbilstigu iesniegumu par izmainam, pievienojot
atjauninatu zalu apraksta kopsavilkumu un zalu lietosanas
instrukciju.

Ja vienosanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa
parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai,
kura pieméro 33. un 34. panta noteikto procediru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vieno-
anas vai dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farma-
kovigilances riska vérteSanas komitejas ieteikumu, koordi-
nacijas grupa pievieno vieno$anas vai vairakuma nostajai
siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atski-
ribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja vienota noveért€juma par periodiski atjauninatajiem
drofuma zinojumiem saskana ar 107. e panta 1. punktu ir
ieteikta jebkada riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu
tirdzniecibas atlauju, un starp tam ir vismaz viena tirdznie-
cibas atlauja, kas pieskirta saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 1I sadalas 1. nodala paredzéto centralizéto proce-
daru, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja 30 dienas péc
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas zinojuma
sapems$anas to izskata un piepem atzinumu par attiecigo
tirdzniecibas atlauju saglabasanu, izmainiSanu, apturéSanu
vai anuléSanu, tostarp ari atzinuma istenoSanas grafiku.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja pievieno atzinumam
siki izklatitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atski-
ribam kopa ar ieteikumu.

4. Komisija, pamatojoties uz 3. punkta minéto Cilve-
kiem paredzéto zalu komitejas atzinumu:

a) pienem dalibvalstim adresétu lémumu par pasakumiem,
kas veicami saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdznie-
cibas atlaujam, uz kuram attiecas $is sadalas procedira;
un

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju
ir nepieciesama regulativa darbiba, pienem lémumu, lai
izmainitu, apturétu vai anulétu tirdzniecibas atlaujas,
kuras pieskirtas saskana ar Regula (EK) Nr. 726/2004
paredzéto centralizéto procediru un uz kuram attiecas
§is sadalas procedira.

Sis direktivas 33. un 34. pantu pieméro, lai pienemtu $a
punkta pirmas dalas a) apak$punkta minéto lémumu un lai
to istenotu dalibvalstis.
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Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu pieméro $§a punkta
pirmas dalas b) apak$punkta minétajam lémumam. Ja
Komisija $adu lémumu pienem, ta var ari pienemt
lémumus, kuri adreséti dalibvalstim atbilstigi $is direktivas
127.a pantam.

3.iedala
Signalu atklasana
107.h pants

1. Saistiba ar zalém, kuras atlautas saskana ar $o direk-
tivu, valsts kompetentas iestades sadarbiba ar Agenttiru veic
$adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska samazi-
nasanas pasakumu un 21l.a, 22. vai 22.a panta minéto
nosacijumu rezultatus;

b) novérté riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

¢) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai
ir jauni riski vai riski ir mainjjusies, un vai $ie riski
ietekmé riska un ieguvuma sameéru.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja veic
sakotngjo analizi un atbilstigi prioritatém sakarto signalus
par jauniem vai mainitiem riskiem vai izmainam riska un
ieguvuma saméra. Ja komiteja uzskata, ka varétu biit nepie-
cieSama péckontrole, minéto signalu novértéjumu un vieno-
Sanos par jebkadam turpmakam darbibam attieciba uz
tirdzniecibas atlauju veic, ievérojot grafiku, kas ir samerigs
ar jautagjuma mérogu un bitiskumu.

3. Agentlra un valsts kompetentas iestades un tirdznie-
cibas atlaujas turétdjs informé vien otru, ja ir jauni riski vai
ir mainijusies riski vai ir atklatas riska un ieguvuma saméra
izmainas.

Dalibvalstis nodrosina, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji
informé Agentiiru un valsts kompetentas iestades, ja ir
jauni riski vai ir mainijusies riski vai ir atklatas riska un
ieguvuma sameéra izmainas.

4.iedala
Steidzama Savienibas procedira
107.i pants

1. Saja iedald mingto procediiru sik attiecigi dalibvalsts
vai Komisija, informéjot dalibvalstis, Agentiiru un Komisiju,

ja datu, kuri ieghiti farmakovigilances darbibas, noveértéjuma
rezultata uzskatams, ka ir vajadziga steidzama riciba kada
no $adiem gadjumiem:

a) ta lemj par tirdzniecibas atlaujas apturéanu vai anulé-
Sanu;

b) ta lemj par zalu piegades aizliegsanu;

¢) ta lemj nepagarinat tirdzniecibas atlauju;

d) to informégjis tirdzniecibas atlaujas turétajs par to, ka
drogibas apsvérumu dg] tas partraucis zalu laiSanu
tirgdi vai ir atsaucis tirdzniecibas atlauju vai ir nodomajis
to darit;

e) ta uzskata, ka ir nepiecieSama jauna kontrindikacija,
ieteicamas devas samazina$ana vai indikaciju sasaurina-
Sana.

Agentiira parbauda, vai bazas par drofumu ir saistitas ar
citam zalem, ne tikai tam, uz kuram attiecas informacija,
vai ari ir kopigas visam zalém, kas pieder pie viena un ta
pasa zalu klasta vai terapeitiskas grupas.

Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalsti,
Agentiira par $is parbaudes rezultatu nekavéjoties informé
procediras uzsicgju un pieméro 107 un 107.k panta
procediiru. Pretéja gadijuma drosuma problému risina attie-
ciga dalibvalsts. Attiecigi agentfira vai dalibvalsts tirdznie-
cibas atlaujas turétdjiem dara pieejamu informaciju, ka ir
sakta procediira.

2. Neskarot $a panta 1. punkta, 107, panta un 107.k
panta noteikumus, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, dalibvalsts lidz galiga lemuma pienem-
$anai var apturét tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo
zalu lietoSanu tas teritorija. Par savas ricibas iemesliem ta ne
vélak ka nakamaja darba diena informé Komisiju, Agentiiru
un citas dalibvalstis.

3. Jebkura no 107, lidz 107.k panta paredzétas proce-
daras posmiem Komisija var pieprasit dalibvalstim, kuras
zales ir atlautas, nekavéjoties veikt pagaidu pasakumus.



L 348/92

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

31.12.2010.

Ja procediiras darbibas joma, kas noteikta saskana ar 107.i
panta 1. punktu, skar zales, kuras atlautas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, atbilstigi 3ai iedalai saktas
procediiras jebkura posma Komisija var nekavjoties veikt
pagaidu pasakumus attiecibd uz minétajam tirdzniecibas
atlaujam.

4. Saja panta minétd informacija var attiekties uz atsevi-
skam zalém, zalu klastu vai terapeitisko grupu.

Ja Agentiira konstaté, ka drosuma problémaskar lielaku zalu
skaitu, neka noraditas minétaja informacija, vai ka ta ir
kopiga visam viena klasta vai terapeitiskds grupas zalém,
ta attiecigi paplasina procediiras darbibas jomu.

Ja atbilstigi $im pantam saktas procediiras darbibas joma
skar zaJu klastu vai terapeitisko grupu, minéto procediiru
arf attiecina uz zalém, kuras atlautas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 un kuras ietilpst minétaja klasta vai grupa.

5. Sapemot 1. punkta minéto informaciju, dalibvalstis
sniedz Agentlirai visus tai pieejamos svarigos zinatniskos
datus un visus novertéumus, ko dalibvalsts veikusi.

107.j pants

1. Sapémusi 107.i panta 1. punktd minéto informaciju,
Agentiira par procediras sakSanu pazino Eiropas zalu
timekJa portala. Dalibvalstis procediiras sakSanu vienlaikus
var publiskot savas zalu timekla portalos.

Pazinojuma norada tematu, kas iesniegts Agentiirai saskana
ar 107.i pantu, attiecigas zales un vajadzibas gadijuma attie-
cigas aktivas vielas. Taja ietver informaciju par to, kadas ir
tirdzniecibas atlaujas turétaju, veselibas apriipes specialistu
un sabiedribas tiesibas Agentiirai iesniegt procediirai bi-
tiskus datus un to, ka $adi dati iesniedzami.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja izvérte
Agentirai saskand ar 107. pantu iesniegto procediiras
tematu. Referents ciesi sadarbojas ar Cilvékiem paredzéto
zalu komitejas un attiecigo zalu atsauces dalibvalsts iecelto
referentu.

$a novért§juma vajadzibam tirgus atlaujas turétdjs var
iesniegt rakstiskas atsauksmes.

Ja lietas steidzamiba to lauj, Farmakovigilances riska verte-
Sanas komiteja var rikot sabiedrisku uzklausiSanu gadi-
jumos, ko ta uzskata par atbilstigi pamatotiem, jo Ipasi
nemot véra droSuma problémas mérogu un batiskumu.
Uzklausisanu riko atbilstigi Agentiiras noteiktajai kartibai
un izsludina Eiropas zalu timekla portala. Pazinojuma
norada dalibas kartibu.

Sabiedriskaja uzklausisana pienacigi janem véra zalu tera-
peitiska iedarbiba.

Agentiira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 78. pantu izstrada sabied-
risko uzklausiSanu organizé$anas un vadiSanas reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam vai citai personai, kura
paredz&jusi sniegt informaciju, ir ar procediiras tematu sais-
titi konfidenciali dati, ta var pieprasit atlauju iesniegt
minétos datus Farmakovigilances riska vértesanas komitejai
slegta uzklausisana.

3. Farmakovigilances riska vérteSanas komiteja 60 dienas
péc informacijas iesniegSanas izstrada ieteikumu, sniedzot
ta pamatojumu un pienacigi nemot vera zalu terapeitisko
iedarbibu. leteikuma norada atskirigos viedoklus un to
pamatojumu. Steidzamibas gadjjuma un pamatojoties uz
priek$sédétaja priekslikumu, Farmakovigilances riska veérté-
$anas komiteja var vienoties par isaku terminu. leteikuma ir
viens vai vairaki no $adiem secinajumiem:

a) Savienibas méroga nav nepiecieSams papildu noverté-
jums vai pasakums;

b) tirdzniecibas atlaujas turétajam papildus batu javeic datu
novértgjums, ka ari minéta novert§juma rezultatu
péckontrole;

¢) tirdzniecibas atlaujas turétdjam bitu jafinansé pécredis-
tracijas drosuma pétjjums, ka ari 1 pétijuma rezultatu
pécnovertéjums;

d) dalibvalstim vai tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu
jaisteno pasakumi riska samazinasanai;
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e) tirdzniecibas atlauja bitu jaaptur, jaanule vai ta nav
japagarina;

f) tirdzniecibas atlauja bitu javeic izmainas.

Pirmas dalas d) apakSpunkta nolikos ieteikuma norada
ieteicamos pasakumus riska samazinasanai un nosacijumus
vai ierobezojumus, kas bitu jaieklauj tirdzniecibas atlauja.

Ja pirmas dalas f) apak$punkta minétajos gadjjumos ir ietei-
cams mainit vai papildinat informaciju zalu apraksta vai
mark&uma vai lietoSanas instrukcija, ieteikuma iesaka $is
mainitas vai papildinatas informacijas tekstu un to, kur
Sis teksts batu noradams zalu aprakstd, markéuma vai
lietoSanas instrukcija.

107.k pants

1. Ja procediras darbibas joma, ka noteikts saskana ar
107.i panta 4. punktu, nav ieklautas tirdzniecibas atlaujas,
kuras pieskirtas saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 II
sadalas 1. nodala paredzéto centralizéto procediiru, koordi-
nacijas grupa 30 dienas péc Farmakovigilances riska vérté-
Sanas komitejas ieteikuma sanemsanas to izskata un
vienojas par nostdju attieciba uz attiecigas tirdzniecibas
atlaujas saglabasanu, izmaini§anu, apturéanu, anuléSanu
vai atteikumu to atjaunot, ka ari par saskanotas nostajas
istenoanas grafiku. Steidzamibas gadijuma un pamatojoties
uz priekssédetaja priekslikumu, koordinacijas grupa var
vienoties par isaku terminu.

2. Ja koordinacijas grupa parstavéetas dalibvalstis vienojas
par veicamo ricibu vienpratigi, priek$sédeétajs o vienosanos
dokumenté un nosiita tirdzniecibas atlaujas turétajam un
dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
saglabatu, izmainitu, apturétu, anulétu vai atteiktu atjaunot
attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar IstenoSanas
grafiku, kas noteikts vienojoties.

Gadijuma, ja ir panakta vienoSanas par izmainam, tirdznie-
cibas atlaujas turétdjs saskana ar noteikto Isteno3anas
grafiku iesniedz valsts kompetentajam iestadém atbilstigu
iesniegumu par izmainam, pievienojot atjauninatu zalu
aprakstu un lietoanas instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa
parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai,

kura pieméro 33. un 34. panta noteikto procediiru. Tomér,
atkapjoties no 34. panta 1. punkta, pieméro 121. panta 2.
punktd minéto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vieno-
$anas vai koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vaira-
kuma nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska veérté-
$anas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno
vienosanas vai vairakuma nostajai siki izklastitu, zinatniski
pamatotu paskaidrojumu par at§kiribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja procediiras darbibas joma, ka noteikts 107.i panta
4. punkta, ir vismaz viena tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta
saskana ar saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 1I sadalas
1. nodala paredzéto centralizéto procedaru, Cilvékiem pare-
dzeto zalu komiteja 30 dienas péc Farmakovigilances riska
vértésanas komitejas ieteikuma sapemsanas to izskata un
piepem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju sagla-
basanu, izmainiSanu, apturéSanu, anuléSanu vai atteikumu
tas atjaunot. Steidzamibas gadijuma un pamatojoties uz
priek$sédétaja  priekslikumu, Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja var vienoties par isaku terminu.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja savam atzinumam
pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu
par atskiribam kopa ar ieteikumu.

4. Komisija, pamatojoties uz Cilvékiem paredzéto zalu
komitejas atzinumu, kas minéts 3. punkta:

a) pienem dalibvalstim adresétu 1émumu par pasakumiem,
kas veicami saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdznie-
cibas atlaujam, uz kuram attiecas $aja iedala minéta
procediira; un

b) ja atzinuma noteikts, ka ir nepiecieSsama regulativa
darbiba, pienem lémumu izmainit, apturét, anulétu vai
atteikt atjaunot tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un uz kuram
attiecas $aja iedala minéta procedira.

Sis direktivas 33. un 34. pantu pieméro, lai pienemtu $a
punkta pirmas dalas a) apak$punkta minéto lémumu un lai
to istenotu dalibvalstis. Tomeér, atkapjoties no $is direktivas
34, panta 1. punkta, pieméro tas 121. panta 2. punkta
minéto procediru.



L 348/94

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

31.12.2010.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu pieméro $a punkta
pirmas dalas b) apak$punkta minétajam lémumam. Tomeér,
atkapjoties no minétas regulas 10. panta 2. punkta,
pieméro tas 87. panta 2. punkta minéto proceddru. Ja
Komisija $adu lémumu pienem, ta var arl pienemt
lémumus, kur§ adreséts dalibvalstim atbilstigi $is direktivas
127.a pantam.

5.iedala
Novértéjumu publicéSana
107.1 pants

Agentlira 107.b lidz 107.k panta minétos galanoveért&juma
secinajumus, ieteikumus, atzinumus un lémumus publisko
Eiropas zalu timekla portala.

4. NODALA
Pecregistracijas drosuma petijumu parraudziba
107.m pants

1. So nodalu pieméro neintervences pécregistracijas
drosuma pétijumiem, kurus sak, vada vai finansé tirdznie-
cibas atlaujas turétajs brivpratigi vai, pildot pienakumu, kas
uzlikts saskana ar 21.a vai 22.a pantu, un kuros no paci-
entiem un veselibas apriipes specidlistiem vac datus par
drosumu.

2. Si nodala neskar dalibvalstu un Savienibas prasibas
nodroginat to dalibnieku labklajibu un tiesibas, kuri piedalas
neintervences pécregistracijas drosuma pétijumos.

3. Pétjjumus neveic, ja pati pétjjuma veikSana sekmétu
zdlu lietosanu.

4. Par piedalianos neintervences  pécregistracijas
drofuma pétijumos veselibas apriipes specialistiem pieskir
tikai kompensaciju par laiku un izdevumiem, kas radusies.

5. Valsts kompetenta iestade var prasit tirdzniecibas
atlaujas turétajam iesniegt protokolu un darba parskatus
kompetentajam iestadém dalibvalstis, kuras pétijums tiek
istenots.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 méneSos péc datu
vakSanas beigam nosita galazinpojumu to dalibvalstu
kompetentajam iestadém, kur pétjjums ticis veikts.

7.  Pétjjuma veikSanas laika tirdzniecibas atlaujas turétajs
uzrauga iegiitos datus un pem vera to ietekmi uz attiecigo
zalu riska un ieguvuma sameéru.

Visus jaunos datus, kas varétu ietekmét zalu riska un iegu-
vuma saméra vértgjumu, pazino to dalibvalstu kompeten-
tajam iestadém, kuras zales ir atlautas saskana ar 23. pantu.

Otraja dala noteiktais pienakums neskar informaciju par to
pétijumu rezultatiem, kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs
dara pieejamu ar periodiski atjauninato dro§uma zinojumu
starpniecibu, ka paredzéts 107. panta.

8.  Direktivas 107.n lidz 107.q pants tiek piemérots tikai
1. punkta minétajiem pétjjumiem, kas veikti, pildot piena-
kumu, kas uzlikts saskana ar 21.a vai 22.a pantu.

107.n pants

1. Pirms pétjjuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejai protokola
projektu, izpemot pétjumus, kuri tiks veikti tikai viena
dalibvalsti, kura ir pieprasijusi to veikt saskana ar 22.a
pantu. Saistiba ar $adiem pétijumiem tirdzniecibas atlaujas
turétdjs iesniedz protokola projektu tas dalibvalsts kompe-
tentajai iestadei, kura petijums tiek veikts.

2. Attiecigi Valsts kompetenta iestade vai Farmakovigi-
lances riska vértéSanas komiteja 60 dienas péc protokola
projekta iesniegSanas sagatavo:

a) vestuli ar protokola projekta apstiprindgjumu;

b) véstuli ar iebildumiem, kura siki izklastits iebildumu
pamatojums, kada no $adiem gadjjumiem:

i) ja ta uzskata, ka pétjjuma veikSana sekmés zalu lieto-
Sanu;

ii) ja ta uzskata, ka veids, kada pétijums veikts, neatbilst
pétijuma uzdevumiem; vai

¢) vestuli, ar kuru tirdzniecibas atlaujas turétdgjam pazino,
ka pétijums ir kliniska izpéte, uz kuru attiecas Direktivas
2001/20/EK darbibas joma;

3. Pétjjumu var sakt tikai tad, kad attiecigi valsts kompe-
tentas iestades vai Farmakovigilances riska vértésanas komi-
teja ir izsniegusi rakstisku apstiprinajumu.
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Ja ir sagatavota 2. punkta a) apak$punkta minéta apstipri-
najuma vestule, tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita proto-
kolu to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras pétjums
tiks veikts, un péc tam var sakt pétijumu saskana ar apstip-
rinato protokolu.

107.0 pants

Kad sakts pétijums, jebkadus bitiskus protokola grozijumus
pirms to IstenoSanas iesniedz attiecigi valsts kompetentajai
iestadei vai Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai.
Attiecigi valsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances
riska vertéSanas komiteja izvérté labojumus un informé
tirdzniecibas atlaujas turétaju par apstiprindgjumu vai iebil-
dumiem. Attiecigos gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs
informé dalibvalstis, kuras tiek veikts pétijums.

107.p pants

1.  Kad pétijums ir nosledzies, 12 méneSos péc datu
vaksanas beigam valsts kompetentajai iestadei vai Farmako-
vigilances riska vértéanas komitejai iesniedz pétijuma gala-
zinojumu, ja vien rakstisku atbrivojumu nav pieskirusi attie-
cigi valsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska
vértéSanas komiteja.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs noverté, vai pétijuma
rezultati ietekmé tirdzniecibas atlauju, un vajadzibas gadi-
juma iesniedz valsts kompetentajam iestadém pieteikumu
par tirdzniecibas atlaujas izmainiSanu.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs valsts kompetentajai
iestadei vai Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai
elektroniski iesniedz pétijuma rezultatu kopsavilkumu
kopa ar pétijuma galazinojumu.

107.q pants

1. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja, pamato-
joties uz pétijuma rezultatiem un péc apsprieSanas ar tirdz-
niecibas atlaujas turétaju, var sniegt ieteikumus par tirdznie-
cibas atlauju, sniedzot to pamatojumu. Ieteikumos norada
atskirigos viedoklus un to pamatojumu.

2. Ja ir sniegti ieteikumi izmainit, apturét vai anulét
tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta zalém, kuras dalibvalstis
atlavusas atbilstigi Sai direktivai, koordinacijas grupa parsta-

vétas dalibvalstis vienojas par nostaju $aja jautdjuma, nemot
véra 1. punkta minéto ieteikumu un ieklaujot saskapotas
nostajas istenoSanas terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par
veicamo ricibu vienpratigi, priek$sédétajs So vieno$anos
dokumenté un nosita tirdzniecibas atlaujas turétdjam un
dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
saglabatu, izmainitu, apturétu vai anulétu attiecigas tirdznie-
cibas atlaujas saskana ar istenoSanas grafiku, kas noteikts
vienojoties.

Gadijuma, ja ir panakta vienosanas par izmainam, tirdznie-
cibas atlaujas turétdjs saskana ar noteikto Istenosanas
grafiku iesniedz valsts kompetentajam iestadém atbilstigu
iesniegumu par izmainam, pievienojot atjauninatu zalu
aprakstu un lietosanas izstrukciju.

Vienosanos publisko Eiropas zalu timekla portala, kas izvei-
dots saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. pantu.

Ja vieno$anos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa
parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju nosita Komisijai,
kura pieméro 33. un 34. panta noteikto procediru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vieno-
$anas vai dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farma-
kovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumu, koordi-
nacijas grupa vienoSanas vai vairakuma nostajai pievieno
siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atski-
1ibam kopa ar ieteikumu.

5. NODALA
IstenoSana, delegesana un noradijumi
108. pants

Lai saskapotu $aja direktiva noteikto farmakovigilances
darbibu veiksanu, Komisija pienem istenosanas pasakumus,
kas attiecas uz $adam jomam, kuras ir paredzétas farmako-
vigilances darbibas 8. panta 3. punkta, 101., 104, 104.a,
107., 107.a, 107.b, 107.h, 107.n un 107.p panta:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas saturs un uzturé-
Sana, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs;

b) kvalitates sistémas prasibu minimums valsts kompetento
iestazu un tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigi-
lances darbibu veiksanai;
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c) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un stan-
dartu izmanto$ana farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimums attieciba uz datu uzraudzibas meto-
diku datubazé Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni
riski vai ari riski ir mainijusies;

e) forma un saturs, kada dalibvalstu un tirdzniecibas
atlaujas turétajs elektroniski zino par varbatéjam bla-
kusparadibam;

f) elektronisko periodiski atjauninato dro$uma zinojumu
un riska parvaldibas planu forma un saturs;

g) protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijjumu zinojumu
par pécregistracijas dro§uma pétjjumiem forma.

Minétajos pasakumos pem veéra farmakovigilances joma
veikto darbu starptautiskaja saskanosana, un vajadzibas
gadijuma tos parskata, lai pielagotu un tehnikas zinatnes
attistibai. Minctos pasakumus piepem saskana ar 121.
panta 2. punkta minéto regulativo procediiru.

108.a pants

Lai veicinatu farmakovigilances pasakumu veiksanu Savie-
niba, Agentira sadarbiba ar kompetentajam iestadém un
citam ieinteresétajam personam izstrada:

a) noradjumus par labu farmakovigilances praksi gan
kompetentajam iestadem, gan tirdzniecibas atlaujas ture-
tajiem;

b) zinatniskos noradijumus pécregistracijas iedarbiguma
petijumiem.

108.b pants

Komisija publisko zinojumu par to, ki dalibvalstis pilda
farmakovigilances uzdevumus, vélakais 2015. gada 21. jalija
un péc tam reizi tris gados.”

Direktivas 111. pantu groza $adi:

a) panta 1. punktu groza 3adi:

i) pirmo dalu aizst3j ar $adu dalu:

“Sadarbiba ar Agentiiru attiecigas dalibvalsts kompe-
tentd iestade nodrosina atbilstibu tiesibu aktu
prasibam, kuri reglamenté zales, veicot atkartotas
parbaudes un vajadzibas gadijuma nepieteiktas
parbaudes, un attieciga gadijuma pieprasot oficialajai
zalu kontroles laboratorijai vai $adam mérkim izrau-
dzitai laboratorijai veikt paraugu parbaudes. St sadar-
biba izpauzas ka informacijas apmaina ar Agentiru
gan par planotajam parbaudém, gan veiktajam
parbaudém. Dalibvalstis un Agentira sadarbojoties
koordiné parbaudes tresajas valstis.”;

piektas dalas d) apakSpunktu aizstaj ar $adu apaks-
punktu:

—
=
=

“d) parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaju vai visu
tadu uznémumu, ko nodarbina tirdzniecibas
atlaujas turétajs, telpas, uzskaiti, dokumentus un
farmakovigilances pamatlietu, lai veiktu IX sadala
aprakstitas darbibas;”;

b) panta 3. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“3. Kompetenta iestade péc katras 1. punkta minétas
parbaudes zino, vai parbaudita struktira ievéro labas
razosanas prakses principus un noradijumus un 47. un
84. panta minctos labas izplati§anas prakses principus,
ka arf vai tirdzniecibas atlaujas turétajs pilda IX sadala
noteiktas prasibas.

Kompetenta iestade, kura veikusi parbaudi, minétos
zinojumus nosiita parbauditajai struktirai.

Kompetenta iestade pirms zinojuma pienemsanas sniedz
parbauditajai struktiirai iesp&ju iesniegt komentarus.”;

¢) panta 7. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“7. Ja 1. punkta a), b) un c) apak$punkta minétas
parbaudes vai zalu vai aktivu vielu izplatitaja, vai par
izejvielam izmantotu paligvielu raZotaja parbaudes rezul-
tats liecina, ka parbaudita struktiira neatbilst tiesibu aktu
prasibam unj/vai taja nav ievéroti labas razoSanas prakses
vai labas izplatiSanas prakses principi un noradijumi, kas
noteikti Savienibas tiesibu aktos, informaciju ievada
Savienibas datubazé, ka minéts 6. punkta.”;
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23,

d) pievieno $adu punktu:

“8.  Ja 1. punkta d) apak$punkta minétas parbaudes
rezultats liecina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs neat-
bilst farmakovigilances sistémai, ka ta aprakstita farma-
kovigilances sistémas pamatlietda un IX sadala, attiecigas
dalibvalsts kompetenta iestade tirdzniecibas atlaujas
turétajam norada uz nepilnibam un dod vinam iespéju
iesniegt apsverumus.

Sada gadijuma attieciga dalibvalsts informé paréjas dalib-
valstis, Agentiru un Komisiju.

Vajadzibas gadjjuma attieciga dalibvalsts veic nepiecie-
§amos pasakumus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas
atlaujas turétagjam piemeéro iedarbigu, samérigu un attu-
rodu sodu.”

Direktivas 116. pantu aizstdj ar $adu pantu:

“116. pants

Kompetentas iestades aptur, anulé vai izmaina tirdzniecibas
atlauju, ja tiek uzskatits, ka zales ir kaitigas vai tam nav
arstnieciskas iedarbibas vai riska un ieguvuma samérs nav
labveligs, vai to kvalitativais un kvantitativais salikums nav
atbilstoss deklarétajam. Uzskata, ka arstnieciskas iedarbibas
nav, ja secina, ka, lietojot zales, nevar iegfit arstniecisku
rezultatu.

Tirdzniecibas atlauju var apturét, anulét vai izmainit ari tad,
ja dati, kas apliecina pieteikumu, ka paredzéts 8., 10. vai
11. panta, ir nepareizi vai nav groziti saskana ar 23. pantu,
vai ja nav izpilditi 21.a, 22. vai 22.a panta minétie nosaci-
jumi, vai ari nav veiktas 112. panta minétas kontroles.”

Direktivas 117. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktu groza 3adi:
i) punkta a) apakpunktu aizstaj ar $adu apakSpunktu:
“a) zales ir kaitigas; vai”;
ii) punkta c) apakSpunktu aizst3j ar $adu apakspunktu:
“c)riska un ieguvuma samérs nav labveligs; vai”;

b) ieklauj $adu punktu:

24,

“3.  Attieciba uz zalem, kuru piegade ir aizliegta vai
kuras ir atsauktas no tirgus saskana ar 1. un 2. punktu,
arkartas apstaklos parejas perioda kompetenta iestade
var atlaut piegadat zales pacientiem, kas ar tam jau
tiek arstéti.”

Aiz 121. panta ieklauj $adus pantus:

“121.a pants

1. Pilnvaras pienemt 22.b panta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu péc 2011. gada
20. janvara. Komisija sagatavo zinojumu par delegétajam
pilnvaram vélakais seSus méneSus pirms piecu gadu laik-
posma beigam. Pilnvaru delegéSana tiek automatiski paga-
rinata par tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome to neatsauc saskana ar 121.b pantu.

2. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to
pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Pilnvaras piepemt delegétos aktus Komisijai tiek
pieskirtas, ievérojot 121.b un 121.c panta izklastitos nosa-
cjjumus.

121.b pants

1.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var
atsaukt 22.b panta minéto pilnvaru delegésanu.

2. lestade, kura ir uzsakusi iek$¢u procediru, lai
piepemtu lémumu par to, vai atsaukt pilnvaru delegésanu,
cendas laikus pirms galiga lémuma pienemsanas informét
otru iestadi un Komisiju, noradot, kuras delegétas pilnvaras
varetu tikt atsauktas, ka ari iespéjamos atsaukSanas ie-
meslus.

3. Ar atsaukSanas lémumu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegesanu. Lémums st3jas spéka nekavéjoties vai véelaka
diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka eso3os dele-
gétos aktus. Lémumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

121.c pants

1. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus
pret delegéto aktu divos ménesos no ta pazinoSanas dienas.
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25.

26.

27.

Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o laik-
posmu pagarina par diviem ménesiem.

2. Japéc 1. punkta minéta laikposma beigam ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus pret dele-
g€to aktu, to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest, un
tas stajas speka diena, kas taja noteikta.

Delegéto aktu var publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vest-
nesi, un tas var staties spéka pirms minéta laikposma
beigam, ja gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informé-
jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus.

3. Ja 1. punkta minétaja laikposma Eiropas Parlaments
vai Padome izsaka iebildumus pret delegéto aktu, tas
nestajas spéka. lestade, kas izsaka iebildumus pret delegéto
aktu, iebildumus pamato.”

Direktivas 122. panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“2. Péc pamatota pieprasijuma dalibvalstis elektroniski
nosiita citas dalibvalsts kompetentajam iestadém vai Agen-
tirai 111. panta 3. punkta minétos zinojumus.”

Direktivas 123. panta 4. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“4.  Katru gadu Agentiira publicé sarakstu ar zalém,
kuram tirdzniecibas atlaujas ir atteiktas, atsauktas vai
anulétas, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir atsauktas
no tirgus.”

Direktivas 126.a panta 2. un 3. punktu aizstdj ar $adu
punktu:

“2. Kad dalibvalsts izmanto $o iespé&ju, ta pienem nepie-
cieSsamos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka ir ievérotas $is
direktivas prasibas, jo ipasi tas, kuras minétas V, VI, VIII, IX
un XI sadala. Dalibvalstis var lemt, ka V nodalas 63. panta
1. un 2. punktu nepieméro zalém, kas atlautas saskapa ar
1. punktu.

3. Dalibvalsts pirms $adas tirdzniecibas atlaujas pieskir-
Sanas:

a) informé tirdzniecibas atlaujas turétaju taja dalibvalsti,
kura attiecigas zales ir atlautas, par priekslikumu atbil-
stigi $im pantam pieskirt tirdzniecibas atlauju saistiba ar
attiecigajam zalém;

b) var pieprasit, lai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
iesniedz 21. panta 4. punkta minéta novértéjuma zino-

juma kopiju un spéka esosu attiecigo zalu tirdzniecibas
atlauju. Ja ir iesniegts $ads pieprasijums, attiecigas dalib-
valsts kompetenta iestade 30 diends no pieprasijuma
sapems$anas iesniedz novértgjuma zigpojuma kopiju un
attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.”

28. Direktivas 127.a pantu aizstdj ar $adu pantu:

“127.a pants

Ja zadlém pieskirama atlauja saskapa ar Regulu (EK) Nr.
726/2004 un Cilvekiem paredzéto zalu komiteja sava atzi-
numa atsaucas uz ieteiktajiem nosacijumiem vai ierobezo-
jumiem, ka noteikts tas 9. panta 4. punkta c), ca), cb) vai
cc) apakspunkta, Komisija var pienemt dalibvalstim adre-
sétu lémumu saskana ar $is direktivas 33. un 34. pantu,
lai Istenotu minétos nosacijumus vai ierobezojumus.”

2. pants
Parejas posma noteikumi

1. Attiecba uz tirdzniecibas atlaujas turétdja piendkumu
uzturét un péc pieprasijuma darit pieejamu farmakovigilances
sistémas pamatlietu par vienam vai vairakam zalém, ka noteikts
104. panta 3. punkta b) apak$punkta Direktiva 2001/83/EK, kas
grozita ar 3o direktivu, dalibvalstis nodrosina, ka minéto piena-
kumu pieméro tirdzniecibas atlaujam, kuras pieskirtas pirms
2011. gada 21. jalija, skaitot no vai nu:

a) dienas, kad §is tirdzniecibas atlaujas ir atjaunotas; vai

b) dienas, kad beidzas tris gadu laikposms, kas sakas no 2011.
gada 21. julija,

atkariba no ta, kur§ datums ir agraks.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka procediru, kura noteikta 107.m
lidz 107.q panta Direktiva 2001/83[EK, kas grozita ar $o direk-
tivu, pieméro tikai pétjjumiem, kas sakti péc 2011. gada
21. jilija.

3. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakumu elek-
troniski iesniegt informaciju par varbitgjam blakusparadibam
datubazé Eudravigilance, ka noteikts 107. panta 3. punkta Direk-
tiva 2001/83/EK, kas grozita ar $o direktivu, dalibvalstis nodro-
§ina, ka minéto pienakumu pieméro 6 ménesus péc tam, kad ir
nodrosinata datubazes darbiba un Agentiira ir par to pazinojusi.
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4. Lidz bridim, kad Agentira sp& nodrosinat datubazes
Eudravigilance darbibu, ka noradits 24. panta Regula (EK) Nr.
726/2004, kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 1235/2010 (!), par visam bitiskajam varbi-
téjam blakusparadibam, kas konstatétas Savieniba, tirdzniecibas
atlaujas turétajs 15 dienas péc dienas, kura attiecigais atlaujas
turétajs sanémis informaciju par gadjjumu, zino tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuras teritorija negadijums ir noticis, un
par visam batiskajam varbatéjam blakusparadibam, kas konsta-
tétas tre$as valsts teritorija - Agentiirai un péc pieprasijuma to
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras zales ir atlautas.

5. Lidz bridim, kad Agentiira spg nodrosinat datubazes
Eudravigilance darbibu, ki paredzéts 24. panta Regula (EK) Nr.
726/2004, kas grozita ar Regulu (ES) Nr. 1235/2010, dalib-
valsts kompetenta iestade var pieprasit, lai par visam attiecigas
dalibvalsts teritorija konstatétam mazak bitiskajam varbatéjam
blakusparadibam, tirdzniecibas atlaujas turétaji tai zinotu 90
dienas péc dienas, kura attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs
sanémis informaciju par gadjjumu.

6. Saja laikposma dalibvalstis nodrosina, ka 4. punkta
minétos zinojumus par gadijumiem to teritorija nekavéjoties
iesniedz datubazé Eudravigilance, katra zina 15 dienas péc pazi-
nojuma par batiskam varbatéjam blakusparadibam.

7. Attiecba uz tirdzniecibas atlaujas turétdja piendkumu
iesniegt Agenttirai periodiski atjauninato dro$uma zinojumus,
ka tas paredzéts 107.b panta 1. punkta Direktiva 2001/83/EK,
kas grozita ar $o Direktivu, valsts kompetentas iestades nodro-
Sina, ka $is pienakums ir spéka 12 meénesus péc tam, kad ir
nodroginata repozitorija darbiba un Agentira ir par to pazino-
jusi.

Lidz bridim, kad Agentiira var nodrosinat periodiski atjauninato
dro$uma zinojumu repozitorija saskanoto darbibu, tirdzniecibas
atlauju turétdji iesniedz periodiski atjauninatos drosuma zino-
jumus visam dalibvalstim, kur zales ir atlautas.

(") Sk. 30 1. Ipp. OV.

3. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis velakais lidz 2012. gada 21. julijam pienem
un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamu
Komisijai minéto noteikumu tekstu.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2012. gada 21. jilija.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka papémienus, ka izdarama 3$ada
atsauce.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

4. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

5. pants
Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2010. gada 15. decembri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs

O. CHASTEL

priekssedetajs
J. BUZEK



