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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 507/2006
(2006. gada 29. marts)

par cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz ko attiecas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka kartibu,
kada Kopiena apstiprina un kontrole cilvekiem paredzétas
zales un veterinaras zales, un izveido Eiropas Zalu agentiru ('),
un jo ipasi tas 14. panta 7. punktu,

ta ka:

Pirms cilvékiem paredzéto zales apstiprinasanas izlaiSanai
vienas vai vairaku dalibvalstu tirgli parasti tam izdara
dazadas parbaudes, lai parliecinatos, ka tas ir drosas,
augstas kvalitates un mérkauditorijai lietoSana efektivas.
Noteikumi un procediiras tirdzniecibas atlaujas sapem-
Sanai ir izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.
gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém (3),
un Regula (EK) Nr. 726/2004.

Tomér noteiktu zalu kategoriju gadijuma, lai apmierinatu
pacientu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, un
sabiedribas veselibas intere$u laba var gadities, ka vajag
izsniegt tirdzniecibas atlaujas, ievérojot ipaSas prasibas, ja
nav tik pilnigu datu, ki normali vajag, turpmak teksta —
“tirdzniecibas atlaujas ar nosacfjumiem”. Attiecigas kate-
gorijas ir zales, kuru mérkis ir arstét, noveérst vai medici-
niski diagnosticét slimibas, kas stipri novajina vai
apdraud dzivibu, vai zales, ko lieto arkartas gadijumos,
lai novérstu draudus sabiedribas veselibai péc Pasaules
veselibas organizacijas vai Kopienas atzinuma atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 24.
septembra Lémumam Nr. 2119/98/EK par epidemiologi-
skas uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikla
izveidoSanu Kopiena (3), vai zales, kas Eiropas Parlamenta

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi

izdariti ar Direktivu 2004/27EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).

() OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp. Lémums, kura jaunakie grozijumi

izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003.,
1. Ipp.).

un Padomes 1999. gada 16. decembra Regula (EK) Nr.
141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu arstéanai
noteiktas ka zales reti sastopamu slimibu arstéSanai (¥).

Lai gan dati, uz kuriem pamatots atzinums par tirdznie-
cibas atlaujam ar nosacfjumiem, nav gluzi pilnigi, tomér
riska un ieguvuma attiecibai, ki noteikts Direktivas
2001/83[EK 1. panta 28.a punkta, jabat pozitivai. Bez
tam sabiedribas veselibas ieguvumam no t3, ka tirgd ir
talit dabijamas attiecigas zales, ir jabat lielakam neka
riskam no ta, ka vél trikst papildu dati.

Ja tiek pieskirtas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem,
tam jabht ierobezotam lidz situacijam, kad pieteikuma
dokumentacija tikai kliniska dala nav tik pilniga ka
normali jabat. Nepilnigus pirmskliniskos vai farmaceiti-
skos datus var pienemt tikai gadijuma, ja zales jaizmanto
arkartas situacija, reag€jot uz sabiedribas veselibas
apdraud&umu.

Lai nodrosinatu pareizo lidzsvaru starp zalu pieejamibas
atvieglosanu pacientiem ar neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam un nelabvéliga riska un ieguvuma profila zalu
apstiprinasanas noveérSanu, tirdzniecibas atlaujas japieskir
ar zinamiem nosacijumiem. Pieprasitdjam javeic vai
jauzsak noteikti pétfjumi ar mérki apstiprinat, ka riska
un ieguvuma attieciba ir pozitiva, un jaatrisina visi jauta-
jumi, kas skar kvalitati, drosibu un produkta efektivitati.

Tirdzniecibas atlaujas ar nosacfjumiem atskiras no tirdz-
niecibas atlaujam, ko pieskir izpémuma gadijumos
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 8.
punktu. Tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem gadjjuma
to pieskir, pirms ir pieejami visi dati. Tomér atlauja ar
nosacjjumiem nav uz nenoteiktu laiku. Drizak tad, kad
biis iesniegti visi dati, to biis iesp&jams aizstat ar atlauju,
kas nav ar nosacijumiem, tas ir, kas nerada ipasas sai-
stibas. Bet tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta arkartas
gadjjumam, normala situacija nekad nebiis iespéjams
savakt pilnu dokumentaciju.

(% OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
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Vel japaskaidro, ka pieteikumi tirdzniecibas atlaujam ar
nosacjjumiem tiek izskatiti paatrinati saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 14. panta 9. punktu.

Ta ka Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumi attiecas uz
tirdzniecibas atlaujam ar nosacfjumiem, izpemot gadi-
jumus, kad Regula noteikts citadi, tad vértésanas proce-
diira tirdzniecibas atlaujai ar nosacfjumiem ir parasta
procedira, kas noteikta Regula (EK) Nr. 726/2004.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 tirdzniecibas
atlaujas ar nosacijjumiem ir derigas vienu gadu un ir
atjaunojamas. Pieteikuma par atjaunoanu iesniegSanas
terminam jabhit se$si meénesi pirms tirdzniecibas atlaujas
beigdanas, un Eiropas zalu agentiiras, turpmak teksta —
“Agentiira”, lémums par atjauno$anu japienem 90 dienu
laika no ta sanemS$anas. Lai nodroSinatu, ka zales
neiznem no tirgus citu iemeslu dé] ka tikai saistiba ar
sabiedribas veselibu, tad tirdzniecibas atlaujai ar nosaciju-
miem japaliek spéka tik ilgi, kamér Komisija pienem
lémumu, pamatojoties uz atjaunoSanas novértéSanas
procediiry, ja atjaunosanas pieteikums ir iesniegts laikus.

Pacienti un veselibas apriipes specialisti skaidri jainformé
par to, ka atlauja ir ar nosacijumiem. Tade] $ai informa-
cijai jabat skaidri redzamai attiecigo zalu apraksta un
lieto$anas instrukcija.

Svarigi, lai zales, kuram ir pieskirtas atlaujas ar nosaciju-
miem, butu zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudziba, un Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK)
Nr. 726/2004 jau sniedz adekvatus lidzeklus, lai to
nodrosinatu. Tomér ir japienem grafiks, péc kura jaie-
sniedz periodiskie drosibas zinojumi, lai pieskirtu ikga-
déjas pagarinatas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem.

Pétijumu planoSana un pieteikuma iesniegsana tirdznie-
cibas atlaujas ar nosacfjumiem sapem$anai notiek zalu
izstrades agrind stadija. Sada planosana ir atkariga no
ta, vai iespéjams sapemt tirdzniecibas atlauju ar nosaciju-
miem. Tadé] vajag mehanismu, ka Agenttira var atbildét
uznémumiem, vai §1 Regula attiecas uz vinu zalem. Sadi
ieteikumi biis papildu pakalpojums pie jau esoSajiem
zinatniskajiem ieteikumiem, ko sniedz Agentira.

(13)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets

Si Regula paredz pieskirsanas noteikumus tirdzniecibas
atlaujam, kuras paklautas Ipasam saistibam, saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 14. panta 7. punktu, turpmak teksta -
“tirdzniecibas atlauja ar nosacfjumiem”.

2. pants
Piemérosanas joma

Si Regula attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem uz kuram
attiecas Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 1. un 2. punkts
un kas pieder pie vienas no sekojosam kategorijam:

1) zales, kuru mérkis ir arstét, noveérst vai mediciniski diagnos-
ticét slimibas, kas stipri novajina vai apdraud dzivibu;

2) zales, ko lieto arkartas gadijumos, lai novérstu draudus
sabiedribas veselibai péc Pasaules veselibas organizacijas vai
Kopienas atzinuma atbilstosi Lemumam Nr. 2119/98/EK;

3) zales, kas noteiktas ka zales reti sastopamu slimibu arstéSanai
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 141/2000 3. pantam.

3. pants
Pieprasjjumi vai priekslikumi

1. Pieprasjumu par tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem
iesniedzéjs var iesniegt kopa ar pieteikumu, saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 6. pantu. Pieteikumam pievieno informaciju
par to, ka uz preci attiecas 31 Regula un ka ta atbilst 4. panta
1. punkta prasibam.

Agentira nekavgjoties informé Komiteju par pieteikumiem ar
pieprasijumu pieskirt tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem.
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2. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, turpmak teksta -
“Komiteja”, péc saviem ieskatiem, péc apspriesanas ar iesnie-
dzgju, par iesniegto pieteikumu, saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 6. pantu, var piedavat tirdzniecibas atlauju ar nosa-
cljumiem.

4. pants
Prasibas

1. Tirdzniecibas atlauju ar nosacjumiem var pieskirt, ja
Komiteja konstaté, ka, lai gan triikst pilnigu klinisko datu par
zalu drosibu un efektivitati, ir izpilditas visas sekojosas prasibas:

a) zalu riska un ieguvuma attieciba, ki definéta Direktivas
2001/83/EK 1. panta 28.a punkta, ir pozitiva;

b) ir ticams, ka iesniedzgjs spés sagadat pilnigus kliniskos datus;

¢) tiks apmierinatas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas;

d) labums sabiedribas veselibai no t3, ka tirgti ir talit dabdjamas
attiecigas zales, ir lielaks neka risks no ta, ka vél trikst
papildu datu.

Arkartas situacijas, ki minéts 2. panta 2. punktd, var izsniegt
tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, ievérojot $1 punkta a)—d)
apak$punkta izklastitas prasibas, ka arl ja nav iesniegti pilnigi
pirmskliniskie vai farmaceitiskie dati.

2. 1. punkta c¢) apak$punkta vajadzibam neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas nozimé stavokli, kad nav apmierinoas
diagnostikas, novérSanas vai arstéSanas metodes, kas apstipri-
natas Kopiena, vai, ja $ada metode pastav, tad attiecigas zales
slimniekam dos lielaku terapeitisko ieguvumu.

5. pants
Ipasas saistibas

1. No 1pa$am saistibam tirdzniecibas atlaujas ar nosaciju-
miem pieprasitajam jauznemas pabeigt iesaktos pétjjumus vai
veikt jaunus pétjjlumus ar mérki apstiprinat, ka riska un iegu-
vuma attieciba ir pozitiva, un iesniegt papildu datus, kas minéti
4. panta 1. punkta.

Papildus var uzlikt pasas saistibas par zalu lietosanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas datu savaksanu.

2. Sis ipadas saistibas, kas minétas 1. panta, un to izpildes
termini ir skaidri janorada tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem.

3. Agentiira publicé Ipasas saistibas un to izpildes terminus.

6. pants
Atjaunosana

1. Péc viena gada deriguma termina tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem var pagarinat katru gadu.

2. Pieteikumu par atjaunosanu iesniedz Agentiirai vismaz
seSus meénesus pirms tirdzniecibas atlaujas ar nosacjjumiem
termina beigam, tai pievienojot starpposma zinojumu par tai
uzlikto Ipaso saistibu izpildi.

3. Komiteja, pamatojoties uz apstiprinato riska un ieguvuma
attiecibu, izskata pieteikumu par atjaunoSanu, pemot véra
atlaujas Tpasos nosacfjumus un to izpildes terminus, un pienem
lémumu, kur atzimé, vai pasas saistibas vai to izpildes termini
paliek, ka bija, jeb vai tie ir jamaina. Agentiira nodrosina, lai
Komiteja pienem lémumu 90 dienu laika péc deriga pieteikuma
par atjauno$anu sapemsanas. Minétais lémums ir publiski
pieejams.

4. Kad ir iesniegts pieteikums par atjaunosanu, saskana ar
2. pantu, tad tirdzniecibas atlauja ar nosacfjumiem paliek
spéka, lidz Komisija pienem lemumu saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 10. pantu.

7. pants
Tirdzniecibas atlauja bez ipasim saistibam

Ja ir izpilditas ipasas saistibas, kas ir noteiktas saskana ar
5. panta 1. punktu, Komiteja jebkura laika var pienemt lémumu
par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 1. punktu.
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8. pants
Informacija par zaléem

Ja saskana ar $o Regulu zalem pieskir atlauju ar nosacijumu,
apstiprinato zalu aprakstda un lietoSanas instrukcijas jabat skaidri
noraditam Sim faktam. Apstiprinato zalu apraksta jabit ari
datumam, lidz kuram jaatjauno tirdzniecibas atlauja ar nosaci-
jumiem.

9. pants
Periodiski drosibas precizéjuma zinojumi

Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 3. punkta apredzétos
periodiskos drosibas precizéjuma zinojumus péc pieprasijuma
nekavéjoties vai vismaz reizi seSos ménesos péc tirdzniecibas
atlaujas ar nosacjjumiem pieskirsanas vai atjaunosanas iesniedz
Agentiirai.

10. pants

Agentiiras ieteikumi pirms pieteikuma par tirdzniecibas
atlauju jesniegSanas

Potencialais tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs var
Agentiirai prasit ieteikumus par to, vai noteiktas zales, kas

izstradatas ipasam terapeitiskajam indikacijam, atbilst kadai no
kategorijam, kas noteiktas 2. pantd, un izpilda prasibas, kas
noteiktas 4. panta 1. punkta c) apakspunkta.
11. pants
Pamatnostadnes
Agentiira izstrada pamatnostadnes par $as Regulas IstenoSanai
vajadzigajiem zinatniskajiem aspektiem un praktiskajiem pasa-
kumiem. Pamatnostadnes piepem péc sarunam ar ieinterese-
tajam pusém un Komisijas labvéliga lémuma.
12. pants
Parejas noteikumi
Si Regula attiecas uz tas spéka stasands diena neizskatitajiem
pieteikumiem.
13. pants
Speka stasanas

Si regula stajas spéka tresaja diena péc tas publicesanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalsts.

Briselé, 2006. gada 29. marta

Komisijas varda —
priekssédetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN



