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DIREKTIVAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2012/26/ES
(2012. gada 25. oktobris),

ar ko Direktivu 2001/83/EK groza attieciba uz farmakovigilanci

(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 nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi- (3)
numu (1),

péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediiru (),

ta ka:

(1)  Nesenie ar farmakovigilanci saistitie starpgadijumi Savie-
niba ir apliecinajusi vajadzibu péc automatiskas Savie-
nibas limena procediiras specifisku drosibas probléemu
gadjjumos, lai nodrosinatu, ka jautdgjums tiek novertéts
un risinats visas dalibvalstis, kurds registrétas konkrétas
zales. Batu jaizskaidro dazadu tadu Savienibas procediru
darbibas joma, kuras saistitas ar valsts limenI registrétam
zalém, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-

)

() OV C 181, 21.6.2012., 201. Ipp.

(?) Eiropas Parlamenta 2012. gada 11. septembra nostdja (Oficialaja
Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2012. gada 4. oktobra
lémums.

tiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém ().

Turklat tirdzniecibas atlaujas turétaja brivpratigai ricibai
nebitu jarada situacija, kad bazas par Savieniba registrétu
zalu risku vai labumu netiek pienacigi nemtas véra visas
dalibvalstis. Tapéc tirdzniecibas atlaujas turétdgjam batu
jainformé attiecigds kompetentds iestades un Eiropas
Zalu agentiira par iemesliem, kuru dé| zales tiek atsauktas
vai tiek partraukta to lai§ana tirgli vai tiek pieprasits
anulét vai neatjaunot tirdzniecibas atlauju.

Bitu jaizskaidro un janostiprina parasta procedira un
steidzama Savienibas procedira, lai nodrosinatu koordi-
naciju, savlaicigu novértéjumu steidzamibas gadijumos un
iespgju rikoties nekavéjoties, ja tas vajadzigs, lai aizsar-
gatu sabiedribas veselibu, pirms tiek pienemts lémums
Savienibas [imeni. Parasta procedira bitu jauzsak gadiju-
mos, kuri attiecas uz zalu kvalitati, droSumu vai efektivi-
tati, kad tas ir saistits ar Savienibas interesém. Steidzama
Savienibas procediira butu jaisteno, ja ir atri jaizverté
bazas, kas radusas, novértéjot farmakovigilances pasa-
kumu rezultata iegiitus datus. Neatkarigi no ta, vai tiek
piemérota steidzama Savienibas procediira vai parasta
procediira, un neatkarigi no ta, vai zales ir registrétas
centralizéta vai decentralizéta kartiba, Farmakovigilances
riska novértgjuma padomdevéja komitejai batu jasniedz
savu ieteikumu ikreiz, kad ricibas iemesla pamata ir
farmakovigilances dati. Ir atbilstigi, ka koordinacijas
grupa un Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, izvértgjot
jautdjumu, pamatojas uz minéto ieteikumu.

Ir atbilstigi, ka gadjjumos, kad nav uzsakta steidzama
Savienibas procedira, dalibvalstis vér§ koordinacijas
grupas uzmanibu uz jaunam kontrindikacijam, ieteicamas
devas samazinasanu vai indikaciju sasaurinasanu zalém,
kas registrétas saskana ar decentralizéto procediru un

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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savstarpgjas atzisanas procediru. Lai nodrosinatu minéto
produktu savstarpgju saskanotibu, koordinacijas grupa
var spriest par to, vai ir jarikojas, ja neviena dalibvalsts
nav sakusi Istenot parasto procediiru.

Nemot veéra to, ka §is direktivas meérki, proti, visa Savie-
niba saskanot farmakovigilances tiesibu aktus, nevar
pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, un to, ka
$o mérki var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar minétaja pantd noteikto proporcionalitates
principu $aja direktiva paredz vienigi tos pasakumus,
kas ir vajadzigi minétd mérka sasniegSanai.

Tapéc Direktiva 2001/83/EK bitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2001/83/EK ar o groza $adi:

1) direktivas 23.a panta otro dalu aizst3j ar $adu:

“Ja zales pastavigi vai uz laiku netiek laistas kadas dalib-
valsts tirgdi, tirdzniecibas atlaujas tur€tdjs zino minétas
dalibvalsts kompetentajai iestadei. Iznemot arkartas apstak-

lu

s, $adu pazinojumu sniedz vismaz divus méneSus pirms

tam, kad zales partrauc laist tirgi. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs saskana ar 123. panta 2. punktu informé kompe-
tento iestadi par $adas ricibas iemesliem.”;

direktivas 31. pantu groza $adi:

a)

=

panta 1. punkta treSo dalu aizstaj ar $adu:

“Tomér, ja ir izpildits kads no 107. panta 1. punkta
uzskaititajiem kritérijiem, pieméro 107. lidz 107.k
panta noteikto procediiru.”;

panta 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Ja lietas nodosana izskatiSanai Komiteja attiecas
uz zalu klastu vai terapeitisko grupu, Agentiira var iero-
bezot procediru lidz dazam ipasam atlaujas dalam.

Sada gadijuma 35. pantu pieméro $im zalem tikai tad, ja
uz tam attiecas $aja nodala minétas registracijas proce-
daras.

Ja saskana ar So pantu uzsaktas procediras darbibas
joma skar zalu klastu vai terapeitisko grupu, minéto
procediiru attiecina ari uz zalém, kuras registrétas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ietilpst
minétaja klasta vai grupa.

3. Neskarot 1. punktu, dalibvalsts pirms galiga
lémuma piepemsanas jebkura procediiras posma var
apturét tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu
lietoSanu valsts teritorija, ja ir steidzami jarikojas, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu. Ne vélak ka nakamaja
darbdiena péc 3adas ricibas ta par savas ricibas iemes-
liem informé Komisiju, Agentliru un paréjas dalibvalstis.

4. Ja saskapna ar So pantu uzsaktds procediras
darbibas joma, ka noteikts saskana ar 2. punktu, ietver
zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, Komisija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsar-
gatu sabiedribas veselibu jebkura procediras stadija,
pirms galiga lémuma pienemsanas aptur attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju un aizliedz $o zalu lietosanu. Ne
vélak ka nakamaja darbdiena péc $adas ricibas Komisija
par savas ricibas iemesliem informe Agentiiru un dalib-
valstis.”;

3) direktivas 34. panta 3. punkta pievieno $adu dalu:

>

¥l
~

“Ja procediiras, kas uzsakta saskana ar 31. pantu, darbibas
joma ietver zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, ievérojot $is direktivas 31. panta 2. punkta treso
dalu, Komisija vajadzibas gadijuma pienem lémumus
mainit, apturét vai anulét attiecigas tirdzniecibas atlaujas
vai atteikt to atjaunosanu.”;

direktivas 37. panta vardus “35. un 36. pantu péc analo-
$ijas pieméro” aizstdj ar vardiem “35. pantu péc analogijas
piemeéro”;

direktivas 63. pantu groza 3adi:

a)

panta 1. punkta pirmo dalu aizst3j ar adu:

“l1.  Sis direktivas 54., 59. un 62. pantd minétos datus
uz etiketes norada viena vai vairakas tas dalibvalsts
valsts valodas, kurd zales tiek laistas tirgd, ka minéta
dalibvalsts noteikusi, piemérojot So direktivu.”;

panta 2. punkta pirmo dalu aizst3j ar adu:

“2. LietoSanas pamacibai jabut uzrakstitai un nofor-
métai ta, lai ta batu skaidra un saprotama, laujot lieto-
tajiem atbilstigi rikoties, vajadzibas gadijuma izmantojot
veselibas apriipes specidlistu  palidzibu. LietoSanas



27.10.2012.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 299/3

6)

instrukcijai jabut skaidri salasamai viena vai vairakas tas
dalibvalsts valsts valodas, kura zales tiek laistas tirgt, ka
minéta dalibvalsts noteikusi, piemérojot $o direktivu.”;

) panta 3. punktu aizstdj ar sadu:

“3.  Ja zales nav paredzéts piegadat tiesi pacientam vai
ja ir batiskas problémas ar zalu pieejamibu, kompe-
tentas iestades ar nosacijumu, ka tiek veikti pasakumi,
kurus tas uzskata par nepieciesamiem cilvéku veselibas
aizsardzibai, var atbrivot no pienakuma markéuma un
lietosanas pamaciba noradit konkrétus datus. Tas var ari
pilniba vai dalgji atbrivot no pienadkuma nodrosinat
mark&umu un lieto§anas pamacibu viena vai vairakas
tas dalibvalsts valsts valodas, kura zales tiek laistas tirgd,
ka minéta dalibvalsts noteikusi, piemérojot $o direkti-

»

vu.;

direktivas 85.a pantu aizstdj ar $adu:

“85.a pants

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tresas
valstis nepieméro 76. pantu un 80. panta pirmas dalas c)
punktu. Turklat, ja zales tie$i sapem, bet neimporté no
tredas valsts, nepieméro 80. panta pirmas dalas b) un ca)
punktu. Tomér tada gadijuma izplatitaji vairumtirdznieciba
nodrosina, ka zales tie iegadajas tikai no tam personam,
kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales saskana
ar attiecigaja tre$a valsti piemérojamiem normativajiem un
administrativajiem aktiem. Ja izplatitdji vairumtirdznieciba
zales piegada personam tresds valstis, tie nodroSina, ka
zales tiek piegadatas tikai tam personam, kuram atlauts
vai kuras ir tiesigas sanemt ziles izplati§anai vairumtird-
znieciba vai piegadat tas iedzivotajiem saskana ar attiecigaja
tre$a valsti piemérojamiem normativajiem un administrati-
vajiem aktiem. Prasibas, kas noteiktas 82. panta, attiecina
uz zalu piegadi tam personam tre$as valstis, kuram ir
atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.”;

direktivas 107.1 panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l.  Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izvértgjot farma-
kovigilances pasakumu rezultata iegiitus datus, Saja iedala
minéto procediru uzsak attiecigi dalibvalsts vai Komisija,
informéjot dalibvalstis, Agentliru un Komisiju, ja:

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

b) ta lemj par zalu piegades aizliegsanu;

¢) ta lemj nepagarinat tirdzniecibas atlauju; vai

d) to informégjis tirdzniecibas atlaujas turétajs par to, ka
drosibas apsvérumu dé] tas partraucis zalu laiSanu
tirgl vai ir rikojies, lai panaktu tirdzniecibas atlaujas
atsaukSanu, vai ir nodomajis $adi rikoties, vai nav pietei-
cies tirdzniecibas atlaujas atjaunosanai.

l.a  Pamatojoties uz bazam, kas radudas, izvértgjot
farmakovigilances pasakumu rezultata iegtitus datus, attie-
cigi dalibvalsts vai Komisija informé paréjas dalibvalstis,
Agentiiru un Komisiju, ja ta uzskata, ka zalém ir nepiecie-
$ama jauna kontrindikacija, ieteicamas devas samazinasana
vai indikaciju sasaurinasana. Sniedzot informaciju, izklasta
piedavato ricibu un tas pamatojumu.

Ja ir jarikojas steidzami, attiecigi dalibvalsts vai Komisija
uzsak $aja ieda]a minéto procediiru jebkura no 3aja punkta
minétajiem gadijumiem.

Ja $aja iedalda minéta procedira netiek uzsakta, attieciba uz
zalem, kas registrétas saskana ar III sadalas 4. nodala
noteiktajam procediram, jautdgjumu nodod izskatiSanai
koordinacijas grupa.

Ja tas ir saistits ar Savienibas intereseém, pieméro 31. pantu.

1.b  Ja 3aja iedald minéta procedara tiek uzsakta, Agen-
tira parbauda, vai bazas par drofumu ir saistitas ar citam
zalém, ne tikai ar tam, uz kuram attiecas informacija, vai
ar ir kopigas visam zalém, kas pieder pie viena un ta pasa
zalu klasta vai terapeitiskas grupas.

Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalst,
Agentira par $is parbaudes rezultatu nekavéjoties informe
procediiras uzsacgju un pieméro 107 un 107.k panta
procediiru. Pretéja gadijuma dro§uma problému risina attie-
ciga dalibvalsts. Attiecigi Agentira vai dalibvalsts tirdznie-
cibas atlauju turétdjiem dara pieejamu informaciju, ka ir
uzsakta procediira.”;

“x=

direktivas 107.i panta 2. punktd vardus “$a panta 1.
punkta” aizst3j ar vardiem “§a panta 1. un l.a punkta”;

direktivas 107.i panta 3. punkta otraja dala vardus “saskana
ar 107.i panta 1. punktu” aizstdj ar vardiem “saskanpa ar
107. panta 1. un l.a punktu”;
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10) direktivas 107.i panta 5. punkta vardus “1. punkta” aizstaj
ar vardiem “1. un l.a punkta”;

11) direktivas 107.j panta 1. punkta pirmaja dala vardus “107.i
panta 1. punkta” aizstdj ar vardiem “107.i panta 1. un l.a
punkta”;

12) direktivas 123. pantu groza $adi:
a) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2.  Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakums ir neka-
vEjoties informét attiecigas dalibvalstis par jebkuru
ricibu, ko tas veic, lai apturétu zalu tirgosanu, atsauktu
zales no tirgus, pieprasitu tirdzniecibas atlaujas atsauk-
anu vai nepieteiktos tirdzniecibas atlaujas atjaunosanai,
un par attiecigas ricibas iemesliem. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs jo ipasi zino par to, vai $adas ricibas pamata ir
kads no 116. vai 117. panta 1. punkta izklastitajiem
apsvérumiem.

2.a  Informaciju, ievérojot $a panta 2. punkta prasi-
bas, tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz arl tad, ja tas
noticis tresa valsti un ja §adas ricibas pamata ir kads no
116. panta vai 117. panta 1. punkta minétajiem iemes-
liem.

2b  Ja 83 panta 2. vai 2.a punktd minéto ricibu
pamato kads no 116. panta vai 117. panta 1. punkta
minétajiem iemesliem, tirdzniecibas atlaujas turétajs
informé ar Agenttiru.

2.c  Saskana ar 2.b punktu sanemto informaciju
Agentiira nekavéjoties nosata visam dalibvalstim.”;

b) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.  Agentira katru gadu publicé sarakstu ar zalém,
kuram tirdzniecibas atlaujas ir atteiktas, atsauktas vai
anulétas, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir atsauktas
no tirgus, ietverot ari $adas ricibas iemeslus.”

2. pants

1. Dalibvalstis pienem un publicé normativos un administra-
tivos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas
vélakais lidz 2013. gada 28. oktobrim. Dalibvalstis nekavgjoties
pazino Komisijai S0 noteikumu tekstus.

Tas pieméro $os noteikumus no 2013. gada 28. oktobra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ieklayj
atsauci uz 3o direktivu vai 3adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to savu tiesibu aktu
galveno noteikumu tekstu, ko tas piepémusas joma, uz kuru
attiecas 31 direktiva.

3. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2012. gada 25. oktobri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekSsedetajs
A. D. MAVROYIANNIS

priekSsedetajs
M. SCHULZ
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