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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par prieksSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par uzlabotas terapijas
zalem un grozijumiem Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Koplémuma procediira, pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,

nemot veéra Komisijas priekSlikumu Eiropas Parlamentam un  Padomei
(COM(2005)0567)!,

nemot veéra EK liguma 251. panta 2. punktu un 95. pantu, saskana ar kuriem Komisija tam
iesniedz priekslikumu (C6-0401/2005),

nemot véra Reglamenta 51. pantu,

nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu un
Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas un Juridiskas komitejas atzinumus
(A6-0031/2007),

apstiprina Komisijas priekslikumu;

prasa Komisijai v@lreiz ar to apspriesties, ja ta ir paredz&jusi bitiski grozit So
priekSlikumu vai to aizstat ar citu tekstu;

uzdod priek$seédetajam nosiitit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai.

Komisijas ierosinatais teksts Parlamenta izdaritie grozijumi

Grozijums Nr. 1
2. APSVERUMS

(2) Ciktal sie uzlabotas terapijas produkti (2) Ciktal sie uzlabotas terapijas produkti
tiek raksturoti ka tadi, kam piemit 1pasibas tiek raksturoti ka tadi, kam piemit 1pasibas
cilvéku slimibu arsteésana vai profilakse, vai cilvéku slimibu arstésana vai profilaksg, vai
tadi, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem, tadi, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem,
lai atjaunotu, labotu vai parveidotu lai atjaunotu, labotu vai parveidotu
fiziologiskas funkcijas, iedarbojoties ar fiziologiskas funkcijas, iedarbojoties
farmakologisku, imunologisku vai galvenokart ar farmakologisku,
metabolisku darbibu, tie ir biologiskas zales imunologisku vai metabolisku darbibu, tie ir
1. panta 2. punkta un I pielikuma izpratné biologiskas zales 1. panta 2. punkta un
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada I pielikuma izpratné Eiropas Parlamenta un

1 OV vél nav publicéts.
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6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzetam zalem. Tadgjadi jebkadu
noteikumu, kas reglamentg to raZoSanu,
izplatiSanu un lietoSanu, butiskakajam
mérkim ir jabiit sabiedribas veselibas
nodroS$inasanai.

Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem.
Tadgjadi jebkadu noteikumu, kas reglamenté
to razoSanu, izplatiSanu un lietoSanu,
bitiskakajam mérkim ir jabiit sabiedribas
veselibas nodroSinasanai.

Pamatojums

Direktivas par medicinas iericém ir reglamentéjosi noteikumi, ko var viegli pieldgot tadu
iericu kontrolei, kuras ir audu inzenierijas produkti vai kuras no tiem pagatavotas. Ja
direktivas par medicinas iericém 1. panta sniegta ,,medicinas ierices” definicija attiecas uz
konkrétu audu inZenierijas produktu (un ta darbiba tapéc nav galvenokart farmakologiska,
imunologiska vai metaboliska), tad uz to jaattiecina medicinas iericu direktivas noteikumi, lai

gan var biit janosaka ipasas papildu prasibas.

Grozijums Nr. 2
5. APSVERUMS

(5) Uzlabotas terapijas zales ir
jareglamente, ja tas ir paredzetas laiSanai
dalibvalstu tirgii un ir izgatavotas vai nu
rupnieciski vai raZzotas ar metodém, kas
ietver rupniecisko apstradi Direktivas
2001/83/EK 2. panta 1. punkta izpratne.
Uzlabotas terapijas zales, kas pilniba ir
izgatavotas un tiek izmantotas slimnica
saskana ar recepti atseviskam pacientam,
tadgjadi ir jaizslédz no §is regulas darbibas
sferas.

(5) 87 regula ir lex specialis, ar ko ievie§
papildu noteikumus Direktiva 2001/83/EK
minétajiem noteikumiem. Sis regulas
darbibas jomai ir jareglamenté uzlabotas
terapijas zales, kas paredzetas laiSanai
dalibvalstu tirgli un ir izgatavotas vai nu
ripnieciski vai razotas ar metodém, kas
ietver riipniecisko apstradi, saskanda ar
Direktivas 2001/83/EK 11 sadala noteikto
Kopienas farmacijas jomas tiestbu aktu
visparéjo darbibas jomu. Uzlabotas terapijas
zales, kas pilniba ir izgatavotas slimnica
viend eksemplard, izmantojot ipasu,
nestandartizetu un nepatentetu metodi, un
tiek izmantotas slimnica atbilstigi atseviskai
receptei atseviSkam pacientam un saskana
ar arstniecibas personas ekskluzivu
profesionalo atbildibu vai kliniskas izpétes
noliika, tadejadi ir jaizslédz no §1s regulas
darbibas sferas.

Pamatojums

Japaskaidro, ka st regula ir lex specialis attiectba uz Direktivu 2001/83/EK, jo ar so regulu
ievies papildu prasibas uzlabotas terapijas zalém. Sis regulas darbibas joma ir farmacijas
jomas tiestbu aktu visparéja darbibas joma, ka noteikts Direktiva 2001/83/EK. Ja slimnicas
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vai citas iestades, izmantojot atzitu procesu, gatavo produktus, lai regulari raditu
arstniecibas paliglidzek|us pacientiem, tam ir jaievero Sis regulas noteikumi. Tomer, ja
slimnicas izgatavo uzlabotas terapijas zdles pétniecibas nolitka vai ari vienreiz arkartas
gadijuma, tam nav jaievéero centralizéta atlaujas izsniegSanas kartiba.

Grozijums Nr. 3
6. APSVERUMS

(6) Uzlabotas terapijas zalu reglamentéSana
Kopienas méroga nedrikst kavet dalibvalstis
pienemtos l€mumus par to, vai atlaut kada
konkréta cilveéka Stunu veida, pieméram,
embrija cilmes Siinu vai dzivnieku Siinu
izmantoSanu. Tas nedrikst ar ietekmét
valstu tiesibu aktu piem&roSanu, kas aizliedz
vai ierobezo zalu, kas satur §1s $linas, sastav
no vai ir iegiitas no tam, pardosanu, piegadi
vail izmantoSanu.

(6) Spéka esosie tiestbu akti dalibvalstis
attieciba uz noteiktu veidu Siinu, tadu ka
embriju cilmes Sinu izmantoSanu ir biitiski
atskirigi. Uzlabotas terapijas zalu
reglamentéSana Kopienas méroga nedrikst
kavet dalibvalstis pienemtos 1émumus par to,
vai atlaut kada konkréta cilvéka Siinu veida,
piem&ram, embrija cilmes §tinu vai
dzivnieku §tinu izmantoSanu. Tas nedrikst
ar1 ietekmét valstu tiesibu aktu piemerosanu,
kas aizliedz vai ierobezo zalu, kas satur §is
Stinas, sastav no vai ir iegiitas no tam,
pardosanu, piegadi vai izmantoSanu. Turklat
ir neiespejami precizi noteikt, kad, un vai
vispar, So Siinu izpéte sasniegs tadu pakapi,
lai vareétu laist tirgii no $im Siinam
izgatavotas preces. Lai ieverotu
pamatprincipus un lai nodroSinatu iekSeja
tirgus pareizu darbibu, ka art lai
nodroSinatu juridisko noteiktibu, $1 regula
attiecas tikai uz produktiem, kuri izgatavoti
no Sinam, kuru tirdznieciba biitu
iespejama tuvakaja nakotne, un kuru de]
neigraisas domstarpibas.

Pamatojums

JURI amendment, which was incorporated in the report without vote following Rule 47. Sis
Regulas juridiskais pamats (EK Liguma 95. pants) ir vienota tirgus saskanosana. Tas nav
izstradats, lai risinatu jautajumus, kuros tiks saglabatas nozimigas valstu tiesibu aktu
atskiribas (salidz. EK Tiesas Lieta C-376/98). Tapéc no sis regulas darbibas jomas jaizslédz
tie produkti, kuros izmantoti materiali par ko ir domstarpibas, un par ko spéka paliks atskirigi
dalibvalstu tiesibu akti. Ta vai citadi, produkti, kuros izmantoti Sadi materiali, paredzama

nakotné nebiis vél pietiekami izstradati.

Grozijums Nr. 4
9. APSVERUMS

(9) Uzlabotas terapijas zalu novertésanai
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biezi vien ir nepiecieSamas Joti specifiskas biezi vien ir nepiecieSamas loti specifiskas

zinasanas, kas parsniedz tradicionalas zinasanas, kas parsniedz tradicionalas
farmacijas jomas robeZzas un ietver farmacijas robeZas un ietver robezojosas
robezojo$as jomas ar citam nozarém, jomas ar citam nozaré€m, piemeram,
pieméram, biotehnologiju vai medicinas biotehnologiju vai medicinas ierices. Sa
ierices. Sa iemesla dél ir lietderigi iemesla dg] ir lietderigi Agentiiras ietvaros
Agentiras ietvaros izveidot Uzlaboto izveidot Uzlaboto terapiju komiteju, kurai
terapiju komiteju, ar ko Agentiiras Jjaatbild par to, lai sagatavotu projektu
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai ir atzinumam par katru uzlabotas
Jjakonsultéjas par datu, kas saistiti ar terapeitiskas iedarbibas zalu kvalitati,
uzlabotas terapijas zalu, novertésanu droStbu un efektivitati, par ko Agentiiras
pirms galiga zinatniska sledziena Cilveékiem paredz€to zalu komitejai
snieg§anas. Turklat ar Uzlaboto terapiju jasniedz galigais apstiprinajums. Turklat
komiteju var konsulteties, lai iegiitu ar Uzlaboto terapiju komiteju ir
novertéjumu par jebkuram citam zalém, ja Jjaapspriezas, lai iegitu novertéjumu par
tam ir vajadzigas specifiskas zinasanas, kas jebkuram citam zalém, ja tam ir vajadzigas
ir tas kompetence. specifiskas zinaSanas, kas ir tas
kompetencg.
Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] Eiropas Zaju noveértésanas
agentiiras paklautiba izveido jaunu Uzlaboto terapiju komiteju, kura ir eksperti ar ipasu
kvalifikdciju vai pieredzi Saja Joti novatoriskaja un dinamiski augosaja joma. Tade| jaunajai
struktirvienibai ir jaatbild par atzinumu izstradi attieciba uz produktu kvalitati, drosibu un
efektivitati, lai tie sanemtu Cilvékiem paredzéto zaju komitejas galigo apstiprindjumu. Turklat
ar komiteju ir jaapspriezas par citu produktu novértejumu atbilstigi tas kompetencei.

Grozijums Nr. 5
10. APSVERUMS

Grozijums neattiecas uz tekstu latvieSu
valoda.

Grozijums Nr. 6
14. APSVERUMS

(14) Attiectba uz cilvéka audu un Siinu
ziedoSanu ir jaievéro tadi Eiropas principi
ka donora un sanemeja anonimitate,
donora altruisms un donora un sanéméja
solidaritate. Tas ir principa jautajums, ka
cilvéku audi un $iinas, kas ietilpst uzlabotas
terapijas zal@s, ir jaiegiist brivpratiga un

(14) Tas ir principa jautajums, ka cilvéku
audi un Stnas, kas ietilpst uzlabotas terapijas
zal@s, ir jaiegist brivpratiga un neapmaksata
ziedoSana. Brivpratiga un neapmaksata
audu un $tinu ziedoSana ir faktori, kas var
veicinat augstus audu un $tinu drosibas
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standartus un tadg€jadi veicinat cilvéku
veselibas aizsardzibu.

neapmaksata ziedoSana. Dalibvalstim prasa
veikt visus vajadzigos pasakumus, lai
sekmetu cieSu valsts un bezpelnas sektora
iesaistiSanos cilvéka Sinu vai audu
iepirkumos, jo brivpratiga un neapmaksata
audu un §tinu ziedoSana var veicinat augstus
audu un $itinu drosibas standartus un tadejadi
veicinat cilvéku veselibas aizsardzibu.

Grozijums Nr. 7
15. APSVERUMS

(15) Uzlabotas terapijas zalu kliniskie
izm&ginajumi ir javeic saskana ar
galvenajiem principiem un &tiskajam
prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktiva
2001/20/EK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas
izpetes veikSana ar cilveékiem paredz&tam
zalém. Tomeér ir janosaka pieméroti
noteikumi, pielagojot Komisijas 2005. gada
8. aprila Direktivu 2005/28/EK, ar ko nosaka
labas kliniskas prakses principus un siki
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz
petamam cilvékiem paredzétam zalem, ka
ar1 prasibas attieciba uz sadu zalu razoSanas
atlauju vai import€Sanu, lai pilniba nemtu
veéra uzlabotas terapijas zalu raksturigas
tehniskas 1pasibas.

(15) Uzlabotas terapijas zalu kliniskie
izm&ginajumi ir javeic saskana ar
galvenajiem principiem un &tiskajam
prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 4. aprila

Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpétes veikSana ar cilvékiem
paredzetam zalém. Tomer ir janosaka
pieméroti noteikumi, pielagojot Komisijas
2005. gada 8. aprila Direktivu 2005/28/EK,
ar ko nosaka labas klniskas prakses
principus un siki izstradatas pamatnostadnes
attieciba uz petamam cilvékiem paredzetam
zalém, ka arT prasibas attieciba uz $adu zalu
razo$anas atlauju vai import€Sanu, lai pilniba
nemtu veéra uzlabotas terapijas zalu
raksturigas tehniskas 1pasibas. Ir jaizstrada
ipaSas raZoSanas prasibas petamam zalem,
kuras japiemero tadu uzlabotas terapijas
z@lu raZoSanai, kas paredzetas kliniskai
izpetei taja pasa slimnica, kura tas
izgatavotas. Sajos noteikumos japaredz
atbilsto$s partraukums starp atseviskiem
kliniskiem izmeginajumiem (ieskaitot
kliniskos izmeéginajumus, ko veic vairakos
centros) un koordinéeta parraudziba un
informacijas apmaina.

Pamatojums

Regula nav paredzéti nekadi konkréti noteikumi attieciba uz tadu uzlabotas terapijas zalu
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razosanu, kuras paredzets izmantot kliniskiem izméginajumiem taja pasa slimnica, kura tas
izgatavotas. Turklat kliniskie izmeginajumi javeic iespéjami drosakaja veida (ar atbilstosiem

partraukumiem utt.).

Grozijums Nr. 8
16. APSVERUMS

(16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas raZoSanas prakses
principiem, kas noteikti Komisijas

2003. gada 8. oktobra

Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem
paredz€tam zalém un petamam cilvékiem
paredzétam zalém. Turklat ir jaizstrada
uzlabotas terapijas zalem noteiktas
pamatnostadnes, lai pareizi atspogulotu to
razoSanas procesa patnibas.

((16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas raZoSanas prakses
principiem, kas noteikti Komisijas

2003. gada 8. oktobra

Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem
paredz€tam zalém un petamam cilvékiem
paredzétam zaleém, un ko vajadzibas
gadijuma pielago, lai noraditu produkta
ipatnibas. Turklat ir jaizstrada uzlabotas
terapijas zaleém noteiktas pamatnostadnes,
lai pareizi atspogulotu to razoSanas procesa
patnibas.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalem ir ipasSas pazimes, kas ievérojami atskiras no tradiciondlam zalém.
Tas rada biitiskas atskiribas to razosanas procesa (pieméram, direktivas par labu razosanas
praksi 11. panta 4. punkts paredz, ka gala produkcijas sérijas paraugi ir jasaglaba vienu
gadu péc deriguma termina beigam. Tomeér ir sarezgiti noteikt deriguma termina beigas
attieciba uz atsevisku kategoriju uzlabotas terapijas zalém).

Grozijums Nr. 9
17. APSVERUMS

(17) Uzlabotas terapijas zales var ietvert
medicinas ierices vai aktivas implant€jamas
medicinas ierices. STm iericém ir jaatbilst
pamatprasibam, kas noteiktas Padomes
1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK
par medicinas iericém un Padomes

1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz aktivam implant&jamam
medicinas iericém, proti, lai nodroSinatu
atbilstigu kvalitates un drosibas limeni.
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(17) Uzlabotas terapijas zales var ietvert
medicinas ierices vai aktivas implant€jamas
medicinas ierices. STm iericém ir jaatbilst
pamatprasibam, kas noteiktas Padomes
1993. gada 14. jiinija Direktiva 93/42/EEK
par medicinas iericém un Padomes
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ierices novertejums, ja tads ir pieejams,
saskana ar Sim direktivam Agentiirai ir
janem vera, veicot kombinéta produkta
izvertejumu atbilstigi Sai regulai.

Pamatojums

Lai nodrosindtu pilnvaroto iestazu plasas pieredzes un ekspertu zinasanu pastavigu
izmantoSanu attiecibda uz medicinas iericém vai aktivajam implantéjamam medicinas iericém,
pilnvarotajam iestadem ir janovérté medicinas ierices vai aktivas implantéjamas medicinas
ierices, kas ir ieklautas uzlabotas terapijas zalu skaita. Tada gadijuma Agentiirai minétie
novértejumi ir jaiekjauj sava kombinéta produkta galigaja novertéejuma.

Grozijums Nr. 10
18. APSVERUMS

(18) Ir janosaka 1pasi noteikumi, pielagojot
Direktivas 2001/83/EK prasibas attieciba uz
zalu apraksta kopsavilkumu, etiketi un
lietosanas instrukciju uzlabotas terapijas zalu
tehniskajam 1pasibam.

(18) Ir janosaka 1pasi noteikumi, pielagojot
Direktivas 2001/83/EK prasibas attieciba uz
zalu apraksta kopsavilkumu, etiketi un
lietoSanas instrukciju uzlabotas terapijas zalu
tehniskajam Tpasibam. Siem noteikumiem ir
pilnibd jaatbilst pacienta tiestbam zinat visu
to Sinu vai audu izcelsmi, ko izmanto
uzlabotas terapijas zalu izgatavoSana,
vienlaikus ievérojot donora anonimitati.

Grozijums Nr. 11
19. APSVERUMS

(19) Pacientu noveroSana ilgtermina un
zalu izraisito blakusparadibu uzraudziba ir
uzlabotas terapijas zalu izSkiroSie aspekti.

Ja tas ir attaisnojams sabiedribas veselibas
laba, tirdzniecibas atlaujas turétajam tadejadi
biitu nepiecieSams istenot atbilstigu riska
vadibas sistemu $o aspektu risinasana.

(19) Uzlabotas terapijas zalu izskiroSie
aspekti ir to efektivitates un blakusparadibu
uzraudziba. Tade] pieteikuma iesniedzéjam
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma ir
Jjaprecize, vai ir planoti pasakumi Sadas
uzraudzibas nodroSinasanai un kadi tie ir.
Ja tas ir attaisnojams sabiedribas veselibas
laba, tirdzniecibas atlaujas turétajam art biitu
nepiecieSams 1stenot atbilstigu riska vadibas
sistému o risku noverSanai, kuri saistiti ar
uzlabotas terapijas zalem.

Pamatojums

Ar So grozijumu nodrosinas lielaku atbilstibu starp spéka esosajiem farmacijas jomas tiesibu
aktiem un augstiem blakusparadibu uzraudzibas sistémas standartiem.

Grozijums Nr. 12
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19.A apsverums (jauns)

S7s regulas istenoSanai ir jaievie§
pamatnostadnes, kas jaizstrada vai nu
Agentiirai vai Komisijai. Abos gadijumos
ir jaorganize atklata apsprieSandas ar
visam ieinteresétajam personam, jo ipasi
razotajiem, lai apkopotu Saja joma pasreiz
esoSas ierobeZota apjoma zinasanas un
nodrosinatu proporcionalitati.

Pamatojums

Izstradajot pamatnostadnes Sis regulas istenoSanai ir jaievéro atklatas apspriesanas principi,
iesaistot visas ieinteresétas personas, jo ipasi razotajus, lai apkopotu Saja joma pasreiz
esosas ierobezotd apjoma zindasanas un nodroSinatu proporcionalitati.

Grozijums Nr. 13
21. APSVERUMS

(21) Ta ka zinatne $aja nozaré€ attistas loti
strauji, uzn@émumiem, kas izstrada uzlabotas
terapijas zales, jadod iesp€ja pieprasit
Agentirai zinatnisko konsultaciju arf tad, ja
nepiecieSama konsultacija par
pEcapstiprinasanas darbibam. Stimulam
maksa par §adu zinatnisko konsultaciju
janotur minimala Iiment.

(21) Ta ka zinatne Saja nozar€ attistas loti
strauji, uzn@émumiem, kas izstrada uzlabotas
terapijas zales, jadod iesp€ja pieprasit
Agentirai zinatnisko konsultaciju ari tad, ja
nepiecieSama konsultacija par
pEcapstiprinasanas darbibam. Stimulam
maksa par §adu zinatnisko konsultaciju
janotur minimala Itmen1 attiectba uz
mazajiem un videjiem uznémumiem un
Jjasamazina ari citiem pieteikumu
iesniedzejiem.

Pamatojums

Sis regulas mérkis ir mudindt un atbalstit MVU darba pie uzlabotas terapijas zalu izstrades.
Tadeé] attieciba uz MVU ir jaievies ipasi atbrivojumi no maksas par zinatniskam

konsultacijam.

Grozijums Nr. 14
22. APSVERUMS

(22) Agentirai ir jabut pilnvarotai sniegt
zinatniskus ieteikumus, vai attiecigais no
Stinam vai audiem sastavosais produkts
atbilst zinatnes kriterijiem, ar ko nosaka
atbilstibu uzlabotas terapijas zalém, lai péc
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(22) Agentiirai ir jabut pilnvarotai sniegt
zinatniskus ieteikumus, vai attiecigais no
géniem, $Unam vai audiem sastavosais
produkts atbilst zinatnes krit€rijiem, ar ko
nosaka atbilstibu uzlabotas terapijas zalem,
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iesp&jas atrak atrisinatu ar citam jomam
robezojoSus jautajumus, pieméram,
kosmetika vai medicinas ierices, kas var
rasties, attistoties zinatnei.

lai p&c iespgjas atrak atrisinatu ar citam
jomam robezojosus jautajumus, piemeram,
kosmé&tika vai medicinas ierices, kas var
rasties, attistoties zinatnei. Uzlaboto terapiju
komitejai, nemot vera tas loceklu unikalas
specialas zinaSanas, ir jabit svarigai lomai
Sadu konsultaciju sniegSand.

Pamatojums

Ta ka Uzlaboto terapiju komitejas locekliem ir ipaSas zinasanas par uzlabotas terapijas
zalem, tai japalidz tirgus dalibniekiem noteikt, vai attiecigais produkts ir vai nav uzlabotas

terapijas zales.

Grozijums Nr. 15
24. APSVERUMS

(24) Nemot véra zinatnes un tehniskas
attistibu, Komisijai ir jabt tiesigai pienemt
jebkurus nepiecieSamos grozijumus attieciba
uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
uzlabotas terapijas zalém tehniskajam
prasibam, zalu apraksta raksturojumu, etiketi
un lietoSanas instrukciju.

(24) Nemot véra zinatnes un tehnikas
attistibu, Komisijai ir jabut tiesigai pienemt
jebkurus nepiecieSamos grozijumus attieciba
uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
uzlabotas terapijas zaleém tehniskajam
prasibam, zalu apraksta raksturojumu, etiketi
un lietoSanas instrukciju. Komisijai ir
Jjanodrosina, lai ieinteresetajam pusém bez
kaveéSanas biitu pieejama atbilstiga
informacija par paredzeétajiem
pasakumiem.

Pamatojums

Loti svariga nozime nozarei ir turpmako noteikumu labakai paredzamibai, lai varétu veikt
labi planotus un ekonomiski izdevigus ieguldijumus pétnieciba, attistiba un razosana. Tapeéc
peéc iespéjas drizak ir jasniedz atbilstiga informdcija par paredzétajiem pasakumiem.

Grozijums Nr. 16
27. APSVERUMS

(27) Sis regulas Tsteno$anai nepiecie$amie
pasakumi ir japienem saskana ar Padomes
1999. gada 28. jiinija

Lémumu 1999/468/EK, ar ko nosaka
Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru
stenoSanas kartibu.
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(27) Sis regulas Tsteno$anai nepieciesamie
pasakumi ir japienem saskana ar Padomes
1999. gada 28. jinija

Lemumu 1999/468/EK, ar ko nosaka
Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru
istenoSanas kartibu. Piepemot grozijumus
Sis regulas 11 lidz 1V pielikuma un
Direktivas 2001/83/EK I pielikuma,
piemero minéta lemuma 5.a panta
paredzeto regulativo kontroles procediiru.
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Ta ka Sie pasakumi ir svarigi visu
reglamentejoSo noteikumu pareizai
piemerosanai, tie ir japienem atri, t.i.,
devinos meénesos peéc $is regulas stasanas
speka.

Pamatojums

Razotaji nevarés sagatavot attistibas protokolus, kamer netiks publicétas tehniskas prasibas
un pabeigti pielagojumi direktiva par labu klinisko praksi un direktiva par labu razosanas
praksi. Tade] mes ierosinam devinu ménesu terminu, kura laikd Komisijai japienem
vajadzigie pasdakumi.

Grozijums Nr. 17
1.A PANTS (jauns)

1.a pants
Iznémumi

ST regula nav attiecinama uz nekadam
uzlabotas terapijas zalem, kuru sastava ir
vai kuras ir raZotas no cilveka embrija vai
augla Sunam, aizmetnu cilmes Sunam, ka
ari Siinam, kas iegiitas no $im Sinam.

Pamatojums

Juridiskas komitejas grozijumus, kuru zinojumd ieklava bez balsosanas saskand ar
Reglamenta 47. pantu. Sis Regulas juridiskais pamats (EK Liguma 95. pants) ir vienota tirgus
saskanoSana. Tas nav izstradats, lai risinatu jautajumus, kuros tiks saglabatas nozimigas
valstu tiestbu aktu atskiribas (salidz. Eiropas Kopienu Tiesas Lieta C-376/98).

Grozijums Nr. 18
2. PANTA 1. PUNKTA, B) APAKSPUNKTA IEVADDALA

Audu inZenierijas produkts ir jebkurs (b) Audu inZenierijas produkts ir jebkurs$
produkts, kas: zafu produkts, kas:
Pamatojums

Ar termina ,,zalu’ pievienoSanu precize, ka uz produktiem, kas neatbilst ,,zalu” definicijai, 5t
regula neattiecas.
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Grozijums Nr. 19
2. PANTA 1. PUNKTA B) APAKSPUNKTA 2.A DALA (jauna)

ST definicija neattiecas uz produktiem, kuru
sastava ir tikai dzivotnespeéjigas cilvéka vai
dzivnieku Siinas un/vai audi vai kuri ir
pagatavoti tikai no Sadam Sinam vai
audiem un kuru darbiba nav galvenokart
Sfarmakologiska, imunologiska vai
metaboliska.

Pamatojums

Direktivas par medicinas iericém ir reglamentéjosi noteikumi, ko var viegli pieldgot tadu
iericu kontrolei, kuras ir audu inzenierijas produkti vai kuras no tiem pagatavotas. Ja
Direktivas par medicinas iericém 1. pantd sniegta ,,medicinas ierices” definicija attiecas uz
konkrétu audu inZenierijas produktu (un ta darbiba tapéc nav galvenokart farmakologiska,
imunologiska vai metaboliska), tad uz to jaattiecina medicinas iericu direktivas noteikumi, lai
gan var biit janosaka ipasas papildu prasibas.

Groszuvms Nr. 20
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA, 1.A IEVILKUMS (jauns)

— to Sunu vai audu dala satur dzivotspéjigas
Sanas vai audus; vai

Pamatojums

Saja reguld vissvarigakajam kritérijam, lai noteiktu kombinétas uzlabotas terapeitiskds
iedarbibas produktu, ir jabiit to Stunu vai audu dalas dzivotspéjai. Pacienta droSibai un
produkta augsto standartu izvértésanai produkts vienmér jaklasificé ka uzlabotas
terapeitiskas iedarbibas produkts, ja tas satur dzivotspejigus audus vai sinas.

Grozijums Nr. 21
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA 2. IEVILKUMS

— to Stnu vai audu dalai jaspgj darboties — to Stnu vai audu dalai, kas satur

cilvéka kerment ar darbibu, ko nevar dzivotnespéjigas Siunas vai audus, jaspej
uzskatit par pakartotu tai, ko veic darboties cilvéka kerment ar darbibu, ko var
attieciga(s) ierice(s). uzskatit par galveno attieciba pret darbibu,

ko veic attieciga(s) ierice(s).

Pamatojums

Kombinéts produkts vienmer jauzskata par uzlabotas terapeitiskas iedarbibas produktu, ja tas
satur nedzivotspéjigas Sinas vai audus, kuri darbojas cilvéka kermeni ta, ka attieciga darbiba
ir primara darbibai, ko veic attieciga produkta ierices daja.
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Grozijums Nr. 22
2. PANTA 1. PUNKTA 1.A APAKSPUNKTS (jauns)

Ja produkts satur dzivotspejigas Sinas vai
audus, So Sinu vai audu farmakologisko,
imunologisko vai metabolisko darbibu
uzskata par produkta primaro darbibu.

Pamatojums

Ar So jauno noteikumu paskaidro noteikumu par produktiem, kas satur dzivotspéjigas Sinas
vai audus, vienlaikus principa saglabajot ,, primaras darbibas ™ kritériju attieciba uz
klasifikaciju robezgadijumos. Pacientu drosibas un kombinéta produkta novértésanas augsto
standartu de] par vissvarigako kritériju jauzskata sada produkta Sinu vai audu dajas

dzivotspéja.
Grozijums Nr. 23

4. PANTA 2. UN 3. PUNKTS
2. Komisija atbilstosi 26. panta 2. punkta 2. Komisija péc apsprieSanas ar Agentiiru
noteiktajai procedirai groza un atbilstosi 26. panta 2. punkta noteiktajai
Direktivu 2005/28/EK, lai nemtu véra procediirai groza Direktivu 2005/28/EK, lai
uzlabotas terapijas zalu raksturigas nemtu vera uzlabotas terapijas zalu
pazimes. raksturigas pazimes.
3. Komisija izstrada labas kliniskas 3. Komisija péc apsprieSands ar Agentiiru
prakses detalizétas pamatnostadnes izstrada labas kliniskas prakses detalizetas
uzlabotas terapijas zalem. pamatnostadnes uzlabotas terapijas zalém.

Pamatojums

Reguld Joti skaidri japaredz, ka Komisijai caur Uzlaboto terapiju komiteju ir jaiesaista
Agentiira ik reizi, kad ir jagroza labas kliniskas prakses prasibas vai jaizstrada
pamatnostadnes saistiba ar uzlabotas terapijas zalem.

Grozijums Nr. 24
5. PANTA -1. PUNKTS (jauns)

Komisija saskana ar 26. panta 2. punkta
mineto procediiru groza Direktivu
2003/94/EK, lai nemtu vera uzlabotas
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terapijas zalu un ipasi audu inZenierijas
produktu ipasas pazimes.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalem ir ipasas pazimes, kas ieverojami atskiras no tradicionalam zalem.
Tas rada biitiskas atskiribas to razosanas procesd (piemeram, direktivas par labu razosanas
praksi 11. panta 4. punkts paredz, ka gala produkcijas sérijas paraugi ir jasaglaba vienu
gadu pec deriguma termina beigam. Tomér ir sarezgiti noteikt deriguma termina beigas
atsevisku kategoriju uzlabotas terapijas zalém,).

Grozijums Nr. 25
5. PANTS

Komisija saskana ar labas razosanas
prakses principiem izstrada detalizétas

l. Komisija publice detalizétas
pamatnostadnes saskana ar labas

razosanas prakses principiem, kam ir
uzlabotas terapijas zaleém raksturigas
pazimes.

pamatnostadnes uzlabotas terapijas zalém.

Pamatojums

Konsekvences de| formuléjums jasaskano ar lidzvertigu noteikumu 4. panta 3. punkta.

Grozijums Nr. 26
7. PANTS

Ipasas prasibas attieciba uz audu
inZenierijas produktiem

Papildus prasibam, kas noteiktas Regulas
(EK) Nr. 726/2004 6. panta 1. punkta,
audu inZenierijas produktu
apstiprinasanas pieteikumos ir jaietver ari
fizikalo parametru un produkta darbibas
apraksts, ka arT produkta veidosanas
metozu apraksts saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 1. pielikumu.

RR\651867LV.doc

Ipasas prasibas attieciba uz uzlabotas
terapijas zalem, kas ietver medicinas
ierices

Papildus prasibam, kas noteiktas Regulas
(EK) Nr. 726/2004 6. panta 1. punkta,
pieteikuma, lai sanemtu apstiprindjumu
uzlabotas terapijas zalem, kas ietver
medicinas ierices, biomaterialus, sastatnes
un matrices, ir jaietver ari fizikalo
parametru un produkta darbibas apraksts,
ka ar1 produkta veidoSanas metozu apraksts
saskana ar Direktivas 2001/83/EK

1 pielikumu.
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Pamatojums

Si panta darbibas joma ir japaskaidro un jagroza, lai ietvertu visus produktus, uz kuriem ir
Jjaattiecina sis ipasas prasibas. Attiecinot minétas prasibas tikai uz audu inZenierijas
produktiem, tiktu izslégtas tas uzlabotas terapijas zales, kam ari ir specifiskas fizikalas
ipasibas, kuras, iespéjams, ietekmé produkta darbibu. Tomer so prasibu attiecindsana uz
visiem uzlabotas terapijas produktiem uznémumiem raditu nevajadzigu darbu; visiem
uzlabotas terapijas produktiem nav specifisku fizikalu ipasibu, kas varétu ietekmét to darbibu.

Grozijums Nr. 27
ARTICLE 8

Komisija saskana ar §is regulas 26. panta
2. punktd noteikto procediiru groza
Direktivas 2001/83/EK I pielikumu, lai
noteiktu tehniskas prasibas audu
inzenierijas produktiem, jo Tpasi 7. panta
minétajiem, nemot vera zinatnes un
tehnikas attistibu.

Komisija péc apsprieSanas ar Agentiiru
un saskana ar §1s regulas 26. panta

2.a punkta noteikto procediiru groza
Direktivas 2001/83/EK I pielikumu, lai
noteiktu tehniskas prasibas audu
inZenierijas produktiem, jo 1pasi 7. panta
min&tajiem, nemot vera zinatnes un
tehnikas attistibu.

Pamatojums

Reguld Joti skaidri japaredz, ka Komisijai caur Uzlaboto terapiju komiteju ir jaiesaista
Agentiira ik reizi, kad ir jagroza Direktivas 2001/83/EK I pielikuma noteiktas tehniskas

prasibas.

Grozijums Nr. 28
9. PANTA 2. PUNKTS

2. 2. Referents vai koreferents, ko iec€lusi
Cilveékiem paredz€tu zalu komiteja saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. pantu, ir
Uzlaboto terapiju komitejas loceklis. Sis
loceklis darbojas ar1 ka Uzlaboto terapiju
komitejas referents vai koreferents.

2. Referents vai lidzreferents, ko iec€lusi
Cilveékiem paredz€tu zalu komiteja saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. pantu, ir
Uzlaboto terapiju komitejas loceklis, kuru
ir ieteikusi Uzlaboto terapiju komiteja un
kuram ir ipaSas zinaSanas par attiecigo
produktu. Sis loceklis darbojas ari ka
Uzlaboto terapiju komitejas referents vai
lidzreferents.

Pamatojums

Lai nodroSindatu visaugstako zinasanu limeni, CHMP ieceltajam referentam un lidzreferentam
ir jasanem Uzlaboto terapiju komitejas ieteikums un jabut ipasam zinasanam par attiecigo
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produktu.

Grozijums Nr. 29
9. PANTA 2.A PUNKTS (jauns)

2a. Sagatavojot atzinuma projektu
galigajam apstiprindjumam Cilvekiem
paredzeéto zalu komiteja, Uzlabotu terapiju
komiteja cenSas sasniegt zinatnisku
vienpratibu. Ja Sadu vienpratibu nay
iespejams sasniegt, Uzlabotu terapiju
komiteja pienem savu loceklu vairakuma
nostaju. Atzinuma projekta norada
atSkirigas nostajas un to pamatu.

Pamatojums

Lai nodroSinatu atzinuma projekta sagatavosanas parredzamibu, Uzlaboto terapiju komiteja
ir janosaka skaidra lemumu pienemsanas procediira. Lidz ar to més ierosinam tas locekjiem
sasniegt zinatnisku vienpratibu.

Grozijums Nr. 30
9. PANTA 2.B PUNKTS (jauns)

2.b Referentam vai lidzreferentam ir
tiesibas pieteikuma iesniedzeju iztaujat
tieSi. Pieteikuma iesniedzejs var ari liigt, lai
to iztauja. Referents vai lidzreferents
iesaistitas komitejas nekavejoties rakstveida
informé par tikSands ar pieteikuma
iesniedzéju rezultatiem.

Ja pieteikuma iesniedzejs nepiekrit
Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma
projektam, 15 dienu laika péec atzinuma
projekta sanemSanas tas var iesniegt
rakstiskus apsverumus Cilvekiem paredzeétu
zalu komitejai. Cilvekiem paredzetu zalu
komitejai pirms atzinuma sniegSanas ir
Jjauzklausa pieteikuma iesniedzejs, ja tas
savos rakstiskajos apsverumos ir izteicis
Sadu velmi.

Pamatojums

Grozijuma mérkis ir veicinat parredzamaku proceduru. Saskana ar Regulas (EK)
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Nr. 726/2004 9. panta 2. punktu, ja pieteikuma iesniedzéejam péc tam, kad iesniedzis rakstisku
pazinojumu Agentirai, dod iespéju prasit Cilvekiem paredzétu zalu komitejas atzinuma
parskatisanu, tad ari pieteikuma iesniedzéjam, kas sanem Uzlaboto terapiju komitejas
atzinumu, dod iespeju to parsidzet, lai nodrosinatu konsekvenci Agentiiras darba.

Grozijums Nr. 31
9. PANTA 3. PUNKTS

3. Uzlaboto terapiju komitejas konsultaciju
saskana ar 1. punktu laicigi nosiita
Cilvekiem paredzetu zalu komitejas
priekSsédetajam, lai nodroSinatu to, ka tiek
ieveérots Regulas (EK) Nr. 726/2004

6. panta 3. punkta noteiktais termins.

3. Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma
projektu saskana ar 1. punktu laicigi nosiita
Cilvekiem paredzetu zalu komitejas
priekSseédetajam, lai nodroSinatu to, ka tiek
ieveérots Regulas (EK) Nr. 726/2004

6. panta 3. punkta vai 9. panta 2. punkta
noteiktais termins.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA ietvaros ir izveidota jauna
Uzlaboto terapiju komiteja, kurd ir specialisti ar ipasu kvalifikdaciju vai pieredzi saja
dinamiski augoSaja joma. Tade| Sai jaunajai struktiirai ir jaatbild par atzinumu izstradi
attieciba uz produktu kvalitati, drosibu un efektivitati, lai tie sanemtu Cilvékiem paredzéto
zalu komitejas galigo apstiprinajumu. Atzinuma projekts ir jaiesniedz laicigi, lai tiktu ievérots
art Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 2. punktd noteiktais termins.

Grozijums Nr. 32
9. PANTA 4. PUNKTS

4. 4. Gadijuma, kad Cilvekiem paredzetu
zalu komitejas sastaditais zinatniskais
atzinums par uzlabotas terapijas zalém
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

5. panta 2. un 3. punktu neatbilst Uzlaboto
terapiju komitejas ieteikumam, Cilvékiem
paredz&tu zalu komiteja savam atzinumam
pievieno detalizétu paskaidrojumu par So
atSkirigo zinatnisko pamatojumu.

4. Gadijuma, kad Cilvékiem paredzetu zalu
komitejas sastaditais zinatniskais atzinums
par uzlabotas terapijas zalem saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un
3. punktu neatbilst Uzlaboto terapiju
komitejas atzinuma projektam, Cilvékiem
paredz&tu zalu komiteja savam atzinumam
pievieno detalizétu paskaidrojumu par So
atSkirigo zinatnisko pamatojumu.

Pamatojums

Skatit 9. panta 3. punkta grozijuma pamatojumu.
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Grozijums Nr. 33
10. PANTA 1. PUNKTS

1. 1. Ja ir runa par kombin&tajam uzlabotas
terapijas zaleém, Agentiirai ir janoverté viss
produkts, ieskaitot jebkuru medicinas ierici
vai aktivo implantéjamo medicinas ierici,
kas ieklauta zales.

1. Ja ir runa par kombin&tajam uzlabotas
terapijas zaleém, Agentiira sniedz galigo
noverteéjumu par visu produktu, ieskaitot
jebkuru medicinas ierici vai aktivo
implant€jamo medicinas ierici, kas ieklauta
zalgs.

Pamatojums

Saskana ar 2. punktu medicinas ierice vai aktiva implantéjama medicinas ierice, kas ir
ieklauta kombinétajas uzlabotas terapijas zalés, ir jaizvérte pilnvarotai iestadei, lai giitu
labumu no $is ierices sniegtds plasas un ipasas pieredzes. Nobeiguma novértéjums javeic
Agentiirai, kas ieklauj pilnvarotas iestades izvértejumu sava galigaja atzinuma.

Grozijums Nr. 34
10. PANTA 1.A PUNKTS (jauns)

la. Kombinétu uzlabotas terapijas zalu
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma ietver
pieradijumus par to atbilstibu 6. panta
minétajam pamatprastbam.

Pamatojums

Saskana ar regulas priekslikuma 6. pantu kombinétu uzlabotas terapijas zaJu medicinas
ierices dalai ir jaatbilst attiecigajai medicinas iericei izvirzitajam pamatprasibam.
Tirdzniecibas atlaujas pieteikumd ir jasniedz pieradijumi par atbilstibu Sim prasibam.

Grozijums Nr. 35
10. PANTA 2. PUNKTS

2. Gadijuma, ja medicinas ierici vai aktivo
medicinas ierici, kas ir uzlabotds terapijas
zalu dala, jau ir novertejusi pilnvarota
iestade saskana ar Direktivu 93/42/EEK vai
Direktivu 90/385/EEK, Agentiira sava
novert§juma nem vera §a vert€juma
rezultatus par attiecigajam zalem.
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2. Pieteikuma kombinéto uzlabotas
terapijas zalu tirdzniecibas atlaujas
sapemsSanai ieklauj ta novertejuma
rezultatus, ko par medicinas ierici vai
aktivo implantejamo medicinas ierices daju
ir sniegusi pilnvarota iestade saskana ar
Direktivu 93/42/EEK vai Direktivu
90/385/EEK, ja $adi rezultati ir pieejami.
Agentiira sava novertéjuma nem vera §a
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Agentiira var pieprasit, lai attieciga
pilnvarota iestade tai nostita jebkadu
informaciju saistiba ar tas novertéjuma
rezultatiem. Pilnvarota iestade nosiita So
informaciju viena ménesa laika.

vert€juma rezultatus par attiecigajam zaleém.

Agentiira var pieprasit, lai attieciga
pilnvarota iestade tai nostta jebkadu
informaciju saistiba ar tas novertéjuma
rezultatiem. Pilnvarota iestade nosiita So
informaciju viena ménesa laika.

Ja pieteikuma nav ietverti novertejuma
rezultati, Agentiira var prasit pilnvarotai
iestadei, kas noteikta saistiba ar pieteikuma
iesniedzeju, sniegt atzinumu par medicinas
ierices dalas atbilstibu

Direktivas 93/42/EEK I pielikumam vai
Direktivai 90/385/EEK.

Grozijums Nr. 36
14. PANTA 2. PUNKTS

2. LietoSanas instrukcija atspogulo
rezultatus konsultacijam, kas veiktas ar
merka pacientu grupam, nodrosinot, ka
instrukcija ir salasama, skaidra un viegli
pielietojama.

2. Ja pacienti zales sanem tikai un vienigi
no arstniecibas personam, ka lietoSanas
instrukciju var izmantot zalu aprakstu
saskanda ar Direktivas 2001/83/EK

11. pantu.

Pamatojums

Ta ka lielakd dala uzlabotas terapijas zalu nenondks pie pacientiem, bet tas viniem ievadis
praktizéjosi mediki, pacientiem, jo ipasi gadijumos ar autologiem produktiem, jasanem
informacija par terapiju vél pirms izejmateridla atdalisanas. ST iemesla dé| jaievies iespéja
zalu aprakstu, kurd apkopotas to ipasibas, izmantot ka lietosanas instrukciju. Ta ka zaju
iepakojums nenonaks pie pacientiem, nepiecieSamibu konsultéties ar mérka pacientu grupam

vareja svitrot.

Grozijums Nr. 37
15. PANTA VIRSRAKSTS

Pecapstiprinasanas riska parvaldiba

Efektivitates, blakusparadibu un riska
parvaldibas uzraudziba pec apstiprinaSanas

Pamatojums

Sis grozijums izriet no grozijuma Nr. 38 (15. panta 1. punkts).

PE 371.745v03-00

LV

RR\651867LV.doc



Grozijums Nr. 38
15. PANTA 1. PUNKTS

1. 1. Papildus zalu izraisito blakusparadibu
uzraudzibas prasibam, kas noteiktas
Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. lidz

29. panta, pieteikuma iesniedzgjs
tirdzniecibas atlaujas iesnieguma precize
pasakumus, kas paredzeti, lai nodroSinatu
uzlabotas terapijas zalu iedarbibas
parraudzibu.

1. Papildus zalu izraisito blakusparadibu
uzraudzibas prasibam, kas noteiktas
Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. Iidz

29. panta, pieteikuma iesniedzgjs
tirdzniecibas atlaujas iesnieguma precize
pasakumus, kas paredzeti, lai nodroSinatu
uzlabotas terapijas zalu iedarbibas un
blakusparadibu parraudzibas efektivitati.

Pamatojums

Ar So grozijumu nodrosinds lielaku atbilstibu starp speka esoSajiem farmdcijas jomas tiesibu
aktiem un augstiem blakusparadibu uzraudzibas sistémas standartiem.

Grozijums Nr. 39
15. PANTA 2. PUNKTA 1. DALA

2. Gadijuma, ja ir Tpass iemesls bazam, péc
Agentiras ieteikuma Komisija ka dalu no
tirdzniecibas atlaujas var pieprasit, lai tiktu
izveidota riska parvaldibas sisteéma, kas
paredzéta uzlabotas terapijas zalu risku
1dentificeéSanai, noverSanai vai
mazinasanai, tostarp $as sist€mas
efektivitates novertesanai, vai tirdzniecibas
atlaujas turétajs veic 1pasus
pecapstiprinaSanas petijumus un iesniedz
tos parskatisanai Agentiira.

2. Gadijuma, ja ir TpaSs iemesls bazam, péc
Agentiras ieteikuma Komisija ka dalu no
tirdzniecibas atlaujas pieprasa, lai tiktu
izveidota riska parvaldibas sistéma, kas
paredzéta uzlabotas terapijas zalu risku
1dentificéSanai, raksturoSanai, noverSanai
vai mazinasanai, tostarp $as sistémas
efektivitates novertesanai, vai tirdzniecibas
atlaujas turétajs veic 1pasus
pecapstiprinaSanas petijumus un iesniedz
tos parskatisanai Agentira.

Pamatojums

Lai nodrosinatu riska parvaldibas sistemu efektivitati, Komisijai ir jabiit pienakumam
attiecigos gadijumos pieprasit veikt nepiecieSamos pasdakumus.

Grozijums Nr. 40
16. PANTA 1. PUNKTS

2. 1. Uzlabotas terapijas zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs izveido un
uztur sistemu, nodroSinot, ka var izsekot
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1. Uzlabotas terapijas zalu tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs izveido un uztur sist€ému,
nodrosinot, ka var izsekot atseviska
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atseviska produkta un ta pamata un
izejmaterialu, ietverot visas vielas, ko tas
var satur€t un kas nonak saskarsmé ar
audiem un $inam, iegiiSanu, razoSanu,
iepakoSanu, parvadasanu un piegadi
slimnicai, institlicijai vai privatpraksei, kur
produkts tiek izmantots.

produkta un ta pamata un izejmaterialu,
ietverot visas vielas, ko tas var saturét un
kas nonak saskarsmé ar audiem un $tinam,
iegiiSanu, razoSanu, iepakosSanu,
uzglabasanu, parvadaSanu un piegadi
slimnicai, institlicijai vai privatpraksei, kur
produkts tiek izmantots.

Pamatojums

Izsekojamiba ir janodrosina ari uzglabasanas posma. Varda ,,uzglabasana’ ieklausana
nodrosina visaptverosu produkta izsekojamibas sistemu un ir saskana ar

Direktivu 2004/23/EK.

Grozijums Nr. 41
16. PANTA 4. PUNKTS

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs uzglaba
datus, uz kuriem attiecas pirmais punkts,
vismaz 30 gadus péc produkta laiSanas
tirgi vai ari 1lgak, ja to pieprasijusi
Komisija ka tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs uzglaba
datus, uz kuriem attiecas /. punkts, vismaz
30 gadus péc produkta deriguma termina
beigam vai ar1 ilgak, ja to pieprasijusi
Komisija ka tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu.

Pamatojums

Sis ierosindtais formuléjums ir neparprotams, bet ,,laisana tirgii” var radit interpretacijas
problémas. lerosinatais formuléjums nodroSina pragmadtisku risindajumu, jo tirdzniecibas
atlaujas turétdjs var zindat, no kura tiesi briza ir jasaglaba produkta izsekojamibas

informacija.

Grozijums Nr. 42
17. PANTA 2. PUNKTS

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 90% ir jasamazina
maksa, kas jamaksa Agentirai par jebkadu
konsultaciju, kas saistiba ar uzlabotas
terapijas zalém paredzeta 1. punkta un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta

1. punkta n) apakSpunkta.
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2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 90 % ir jasamazina
mazo un videjo uznemumu un par 65 %
citu pieteikumu iesniedzéju maksa, kas
jamaksa Agentirai par jebkadu
konsultaciju, kura saistiba ar uzlabotas
terapijas zalém paredzeta 1. punkta un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta

1. punkta n) apakSpunkta.
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Pamatojums

Sis regulas mérkis ir mudindt un atbalstit MVU darba pie uzlabotas terapijas zalu izstrades.
Tade] attieciba uz MV'U ir jaievies ipasi atbrivojumi no maksas par zinatniskam
konsultacijam. 10 % no pamatmaksas, kas MVU jasedz pasiem, ir simboliska summa, lai
nepielautu nekadu Jaunpratigu bezmaksas sistemas izmantoSanu. Turklat, lai atbalstitu tos
pieteikumu iesniedzéjus, kuri neatbilst MVU kritérijiem, un lai nodrosinatu visas nozares
konkurétspéju, visiem uznémumiem neatkarigi no to lieluma ir japiemero 65 % samazinajums.

Grozijums Nr. 43
18. PANTA 1. PUNKTS

1. Jebkurs§ pieteikuma iesniedzgjs, kurs
izstrada produktu, kas balstits uz Sinam vai
audiem, var pieprasit Agentiiras zinatnisko
ieteikumu ar noliiku noteikt, vai attiecigais
produkts, nemot v&ra zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas
zalu definicijai. Agentira sniedz $o
ieteikumu pé&c konsultéSanas ar Komisiju.

1. Jebkurs pieteikuma iesniedzgjs, kurs
izstrada produktu, kura pamata ir geni,
Stnas vai audi, var pieprasit Agentiiras
zinatnisko ieteikumu ar noliiku noteikt, vai
attiecigais produkts, nemot vera zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas
zalu definicijai. Agentiira sniedz $o
ieteikumu péc konsultéSanas ar Komisiju
60 dienu laika péc pieprasijuma
sanemsSanas.

Pamatojums

Japaskaidro, ka Saja panta paredzetd procediira var attiekties uz visiem uzlabotas terapijas
zalu veidiem, tostarp uz produktiem, kuru pamatd ir géni. lerosinatais grozijums ari paredz,
ka pieteikuma iesniedzéjs savlaicigi iegiis skaidribu par attieciga produkta klasifikdaciju, un
tas sekmés darbibas planosanu un turpmaku produkta izstradi.

Grozijums Nr. 44
19.A PANTS (jauns)
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19.a pants
Stimuli maziem un videjiem biotehnologiju
uznémumiem

Uzlabotas terapijas zalu raZotajiem, kuros
strada lidz 500 darbiniekiem un kuru gada
apgrozijums neparsniedz

EUR 100 miljonus vai kuru kopeja gada
bilance neparsniedz EUR 70 miljonus,
pienakas visi atvieglojumi, ko pieSkir
maziem un videjiem uznémumiem, ka
noteikts Komisijas 2003. gada 6. maija
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Ieteikuma 2003/361/EK".

10OV L 124, 20.05.2003., 36. Ipp.
Pamatojums

Daudziem jauniem biotehnologiju uznémumiem ir griiti panakt atbilstibu MVU kritérijiem.
Viens no iemesliem ir tads, ka patenta vai platformas tehnologijas iegade vai pardosana var
radit lielu vienreizejo apgrozijumu, kas parsniedz pasreiz spéka esosos ierobezojumus.
Neatkarigi no ta siem uznémumiem biitu japiedava labveligaki finansialie nosacijumi.

Grozijums Nr. 45
19.B PANTS (jauns)

19.b pants
Atlaide maksai par tirdzniecibas atlauju

1. Maksu par tirdzniecibas atlauju
samazina lidz 50 %, ja pieteikuma
iesniedzejs var pieradit, ka Kopiend ir ipasa
sabiedribas interese par attiecigajam
uzlabotas terapijas zalem vai ja gaidamie
ienakumi no $t produkta tirdzniecibas ir
nelieli, salidzinot ar iegulditajiem
ltdzekliem.

2. Pirmais punkts attiecas ari uz maksu, ko
Agentiira pieprasa par pécapstiprindasanas
pasakumiem pirmaja gada peéc tirdzniecibas
atlaujas pieSkirSanas attiecigajam zalem.

3. Mazo un videjo uznemumu gadijuma, ka
ari gadijumos, kad uznémuma nav vairak
ka 500 darbinieku un ta gada apgrozijums
neparsniedz EUR 100 miljonus vai ta
kopéja gada bilance neparsniedz

EUR 70 miljonus, 1. punkts bez kadiem
laika ierobeZojumiem attiecas ari uz maksu,
ko Agentiira pieprasa par
peécapstiprinasanas pasakumiem.

Pamatojums

Atlaides maksai par tirdzniecibas atlaujam ir vajadzigas, ja uzlabotas terapijas zales kalpo
sabiedribas interesém, pieméram, pret retam slimibam, vai ja pieteikuma iesniedzéjs ir MVU.
Siem produktiem un uznémumiem centralizéta procediira ir liels administrativais slogs, kas
Jjaatvieglo, samazinot maksas. lerosinatas atlaides ir vajadzigas art autologam uzlabotas
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terapijas zalem un mérkizmantoSanai paredzétam zalem, jo sos produktus ir iespéjams laist

tirgil tikai ierobezota daudzuma.

Grozijums Nr. 46
19.C PANTS (jauns)

19.c pants
Tehniskais atbalsts

Daltbvalstis attieciba uz $is regulas
piemeéroSanu pieteikuma iesniedzéjiem un
tirdzniecibas atlauju turetajiem snied;
konkrétu tehnisko atbalstu. So atbalstu
dara pieejamu ar kompetento valsts iestazu
starpniecibu, galveno uzmanibu pieversot
atbalstam atseviskam slimnicam vai citam
mazaka meéroga iestadem, piemeram,
universitasu nodalam, kas neatbilst
Direktivas 2001/83/EK 3. panta 7. punkta
nosacijumiem.. Atbalstu sniedz ar
nosacijumu, ka uzlabotas terapijas zales
gatavo un lieto arstéjosa arsta parraudziba
un saskand ar atseviskiem pacientiem
izrakstitu recepti.

Pamatojums

Iznémumiem Sis direktivas darbibas jomda jabiit péc iespéjas mazakiem, lai nodrosinatu, ka
visi pacienti Eiropa péc iespéjas atrak varétu izmantot jauno zalu prieksrocibas. Tomér
iespejamam pieteikuma iesniedzéju grupam ir jasniedz ipass atbalsts, nemot véra sis Joti
novatoriskds nozares ipasas iezimes. To vislabak var nodrosindt valstu limeni.

Grozijums Nr. 47
21. PANTA 1. PUNKTA C) APAKSPUNKTS

(c) Cetri locekli, kurus iec€lusi Komisija,
pamatojoties uz sabiedribas pieprasijumu
péc interesu izteiksanas, lai divi no tiem
parstavetu kirurgu un divi — pacientu
biedribas.
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iec€lusi Komisija, pamatojoties uz publisku
uzaicinajumu izteikt interesi, un péec
apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai
parstavetu arstus;

iecelusi Komisija, pamatojoties uz
publisku uzaicinajumu izteikt interesi, un
pec apspriesanas ar Eiropas Parlamentu,
lai parstavetu pacientu biedribas;
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Pamatojums

Lai aptvertu visas medicinas jomas, uz kuram var attiekties uzlabota terapija, Uzlaboto
terapiju komiteja jabiit parstavetam plasakam medicinas specialistu lokam, t.i., arstiem ar
pieredzi kliniskaja arstnieciba. Turklat, ievieSot komitejas locek]u aizstajéju vietas, més
gribétu nodroSinat iesaistito grupu pastavigu parstavibu. Sie komitejas locek]i un vinu

Grozijums Nr. 48
21. PANTA 2. PUNKTS

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas
loceklus izv€las, pamatojoties uz to
zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi attieciba
uz uzlabotas terapijas zaleém.. Sa panta

1. punkta b) apakSpunkta TstenoSana
dalibvalstis sadarbojas Agentiiras
izpilddirektora vadiba, lai nodroSinatu to, ka
Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbtive
atbilstos$i un saskanoti aptver zinatnes jomas,
kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam,
ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju,
génu terapiju, $tnu terapiju, biotehnologiju,
zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibu,
riska parvaldibu un etiku

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas
loceklus un aizstajejus izvelas, pamatojoties
uz to zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi
attieciba uz uzlabotas terapijas zalem. Sa
panta 1. punkta b) apakSpunkta isteno$ana
dalibvalstis sadarbojas Agentiiras
izpilddirektora vadiba, lai nodrosinatu to, ka
Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbtive
atbilstosi un saskanoti aptver zinatnes jomas,
kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam,
ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju,
geénu terapiju, $tnu terapiju, biotehnologiju,
zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibu,
riska parvaldibu un etiku.

Vismaz diviem Uzlaboto terapiju komitejas

zindtniskiem ekspertiem medicinas iericu
joma.

Pamatojums

tiem pasiem zindtniskas kvalifikdcijas vai kompetences kritérijiem, kuri pastav attieciba uz
komitejas locekliem uzlabotas terapijas zaju jomd. Lai nodrosSinatu atbilstosu kompetences
limeni, ir svarigi, lai komiteja ka tas locek]i darbotos specidlisti ar pieredzi medicinas iericu
izvertesand, jo daudziem attiecigajiem produktiem ir daudzas medicinas iericem raksturigas

ipasibas.

Grozijums Nr. 49
21. PANTA 5. PUNKTS

5. Agentiira publicg loceklu vardus un
uzvardus un zinatnisko kvalifikaciju.
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5. Agentiiras timekla vietne iespéjami driz
publicé locek]u vardus un uzvardus un
zinatnisko kvalifikaciju.
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Pamatojums

Ir svarigi informdciju par komitejas locekliem darit zinamu sabiedribai un izplatit, izmantojot

Agentiiras timekla vietni.

Grozijums Nr. 50
22. PANTS

1. Uzlaboto terapiju komitejas locekliem un
tas ekspertiem ir jaapnemas darboties
sabiedribas interesés un neatkarigi. Tiem
nedrikst biit finansialas vai citas intereses
Sfarmacijas nozare, medicinas iericu nozare
vai biotehnologijas nozare, kas varétu
ietekmét vinu objektivitati.

2. Visas netiesas intereses, kas varétu
attiekties uz farmacijas nozari, medicinas
ieri¢u nozari vai biotehnologijas nozari, ir
jaievada registra, kas minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 63. panta 2. punkta.

Papildus prastbam, kas noteiktas Regulas
(EK) Nr. 726/2004 63. panta, Uzlaboto
terapiju komitejas locekliem un to
biotehnologijas nozaré un medicinas iericu
nozare, kas varétu ietekmet vinu
objektivitati. Visas netiesas intereses, kas
varétu attiekties uz minétajam nozarém, ir
jaievada registra, kas minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 63. panta 2. punkta.

Pamatojums

Japaskaidro, ka tadu pasu parredzamibas limeni, kadu attiecina uz Agentiira pasreiz
esoSajam komitejam (saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu), pieméro ari jaunajai
Uzlaboto terapiju komitejai. Ir ari japrecize, ka komitejas locekliem nedrikst biit intereses

biotehnologijas vai medicinas iericu nozare.

Grozijums Nr. 51
23. PANTA A) APAKSPUNKTS

(a) konsultet Cilvékiem paredzetu zalu
komiteju par jebkuriem datiem, kas
radusies uzlabotas terapijas zalu izstrade,
lai formuletu viedokli par to kvalitati,
droStbu un iedarbibu;
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(a) izstradat atzinuma projektu par
uzlabotas terapijas zalu kvalitati, droStbu
un efektivitati to galigajam
apstiprind@jumam Cilvékiem paredzetu
zalu komiteja, ka art konsultet So komiteju
par jebkuriem datiem, kas raduSies §a@da
produkta izstrade;
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Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu de] EMEA ietvaros ir izveidota jauna
Uzlaboto terapiju komiteja, kurd strada eksperti ar ipasu kvalifikaciju vai pieredzi Saja [oti
novatoriskaja un dinamiski augosaja joma. Tadé] jaunajai struktirvienibai ir jaatbild par
atzinumu izstradi attieciba uz produktu kvalitati, droSibu un efektivitati, lai tie sanemtu
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas galigo apstiprinajumu. Turklat ar komiteju ir
Jjaapspriezas par citu produktu novértejumu atbilstigi tas kompetencei.

Grozijums Nr. 52
23. PANTA AA) APAKSPUNKTS (jauns)

(aa) atbilstigi 18. pantam konsultéet
Cilvekiem paredzeto zalu komiteju par
produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalu
definicijai;

Pamatojums

Ta ka Uzlaboto terapiju komitejai ir ipasas zinasanas par uzlabotas terapijas zalém, tai ir
galvend loma produktu klasifikacija, nosakot to, vai produkts atbilst uzlabotas terapijas zalu

definicijai vai ne.

Grozijums Nr. 53
23. PANTA EA) APAKSPUNKTS (jauns)

(ea) sniegt ieguldijumu zinatnisko
konsultaciju procediiras, kas minétas Sis
regulas 17. pantd un Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta.

Pamatojums

Uzlaboto terapiju komitejas sastava jabiit iespéjami labakajiem ES dalibvalstu ekspertiem .
Tadel, sniedzot jebkadus ieteikumus saistiba ar uzlabotas terapijas zalém, ir japamatojas uz
So ekspertu sledzieniem.

Grozijums Nr. 54

24. PANTS
Komisija atbilstosi 26. panta 2. punkta Komisija péc apsprieSanas ar Agentiiru
noteiktajai procediirai groza I lidz un atbilstigi 26. panta 2.a punkta
1V pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu noteiktajai procediirai groza I1 lidz

1V pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu
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zinatnes un tehnikas attistibai. zinatnes un tehnikas attistibai.

Pamatojums

1 pielikuma ir ietverta biitiska pamatdefinicija. Tade] més uzskatam, ka tai nebiitu japiemero
nekadas izmainas ar komitologijas starpniecibu. Ja zinatniska progresa mérku dej ir
nepiecieSamas kadas izmainas, tas ir japienem, izmantojot kopléemuma procediiru, pilniba
iesaistot Eiropas Parlamentu. Regula |oti skaidri japaredz, ka Komisijai caur Uzlaboto
terapiju komiteju ir jaiesaista Agentira ik reizi, kad atbilstigi tehnikas attistibai ir jagroza
regulas pielikumi. Komisija atbilstosi 26. panta 2. punktd noteiktajai procediirai groza I lidz
1V pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu zinatnes un tehnikas attistibai.

Grozijums Nr. 55
25. panta virsraksts

Zinojumu sagatavoSana Zinojumi un parskatiSana
Pamatojums

Zinatnisko sasniegumu rezultatd var tikt raditas jaunas terapijas, kuru pamata nav génu
terapija, Siinu terapija vai audu inZenierija. Pacientu interesés biitu, lai nakotné ari tas biitu
ietvertas Sis regulas darbibas joma, tadejadi nodrosinot, ka to rezultata izstradatos produktus
var registrét Eiropa.

Grozijums Nr. 56
25. PANTA 1.A PUNKTS (jauns)

Saja zinojuma Komisija novérté tehnikas
attistibas ietekmi uz $is regulas
piemeéroSanu. Ta ari vajadzibas gadijuma
iesniedz normativu priekslikumu tadu
Jjaunu terapiju ieklauSanai $is regulas
darbibas joma, kuras neietver genu

terapiju, Siinu terapiju vai audu inZenieriju.

Pamatojums

Zinatnisko sasniegumu rezultata var radit jaunas terapijas, kuru pamata nav génu terapija,
Sunu terapija vai audu inZenierija. Pacientu interesés biitu, lai nakotné ari tas biitu ietvertas
Sis regulas darbibas joma, tadejadi nodrosinot, ka to rezultata izstradatos produktus var
registrét Eiropa.

Grozijums Nr. 57
26. PANTA 2.A PUNKTS (jauns)
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2.a Ja izdara atsauci uz So punktu, piemero
Lemuma 1999/468/EK 5.a panta 1. lidz

4. punktu un 7. pantu, nemot véra mineta
lemuma 8. panta noteikumus.

Pamatojums

Sis grozijums ir saskand ar jaunajiem komitologijas noteikumiem (regulativa kontroles
procediira).

Grozijums Nr. 58
27. PANTA -1. APAKSPUNKTS (jauns)
13. panta 1. punkts (Regula (EK) Nr. 726/2004)

(-1) 13. panta pirmo teikumu aizstaj ar
Sadu tekstu:

»Neskarot Direktivas 2001/83/EK 4. panta
4. un 5. punktu, tirdzniecibas atlauja, kas ir
pieskirta saskand ar So regulu, ir deriga
visa Kopiena.”

Pamatojums

Tas ir pamatots 28. panta 2. punkta grozijums, lai nodrosinatu juridisku konsekvenci.

Grozijums Nr. 59
27. PANTA 2.A PUNKTS (jauns)
Pielikuma 3. punkta 2. dala (Regula (EK) Nr. 726/2004)

2.a Pielikuma 3. punkta otro dalu aizstaj ar
Sadu tekstu:

wPeéc 2008. gada 20. maija Komisija,
apspriedusies ar Agentiiru, var iesniegt
jebkadus atbilstoSus priekSlikumus, ar ko
groza So punktu, un Eiropas Parlaments un
Padome par to pienem lemumu saskana ar
Ligumu.”

Pamatojums

Saja Regulas Nr. 726/2004 dala ir noteikts, kad ir vajadziga Kopienas atlauja. Saskana ar
pasreizejo priekslikumu ir iespéjams, ka daziem uzlabotas terapijas produktiem Kopienas
atlauja nebiis vajadziga, jo vai nu tie neietver procesus, kas minéti Regulas 726/2004
pielikuma 1. punkta, vai ari tos neizmanto nevienas no minéta pielikuma 3. punkta minéto
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slimibu arstesanai. Paslaik 5o 3. punkta paredzéto slimibu sarakstu péc Komisijas
priekslikuma var paplasinat Padome, nevérsoties pie EP. Lemumi, ar ko nosaka tiestbu aktu
darbibas jomu, ir japienem saskana ar koplemuma procediiru.

Grozijums Nr. 60
28. PANTA -1. APAKSPUNKTS (jauns)
1. panta 4.a apakSpunkts (jauns) (Direktiva 2001/83/EK)

(-1) 1. pantam pievieno Sadu 4.a punktu:
""4.a Audu inZenierijas produkts:

Produkts, kas noteikts Regulas (EK)
Nr. **/** par uzlabotas terapijas zalem
2. panta.”

Pamatojums

Juridiskas konsekvences un skaidribas nolitka Direktiva 2001/83/EK par zalem, kurd jau ir
geénu terapijas zalu un somatisko Sinu terapijas zalu definicijas, ir jaieklauj savstarpéja

nordde uz audu inzenierijas produkta definiciju.

Grozijums Nr. 61
28. PANTA 1. PUNKTS
3. panta 7. punkts (Direktiva 2001/83/EK)

7. 7) jebkadam uzlabotas terapijas zalem,
ka noteikts Regula (EK) Nr. [... Eiropas
Parlamenta un Padomes (Regula par
uzlabotas terapijas zalem)*], kas ir gan
sagatavotas pilnigi, gan izmantotas
atseviska slimnica saskana ar recepti
katram individualajam pacientam.

7. 7) jebkadam uzlabotas terapijas zalem,
ka noteikts Regula (EK) Nr. [... Eiropas
Parlamenta un Padomes (Regula par
uzlabotas terapijas zalem)*], kas, balstoties
uz ipasu, nestandartizétu un nepatentetu
procesu, it vienreizeji pilnigi sagatavotas
un izmantotas atseviska slimnica, lai
atbilstu atseviskam pacientam paredzétai
konkrétai receptei saskana ar ekskluzivu
arstniecibas personas profesionalo
atbildibu, vai kliniskas izpétes noliika.

1. un 2. punkts neattiecas uz uzlabotas
terapijas zalem.

Pamatojums
Skatit 5. apsvéeruma grozijumu attieciba uz paskaidrojumu par slimnicam.
Direktiva 2001/83/EK (3. panta 1. un 2. punkts) paredzétie iznémumi [auj aptiekam sagatavot
zales atbilstigi receptém bez saskanoSanas ar tiesibu aktiem zdalu joma. Sis iznémums arT Jautu
slimnicu ieksejam aptiekam razot audu inZenierijas produktus, izmantojot standartizétas
metodes, un regulari. Lidz ar to Sis grozijums ir ipasi biitisks, lai nodrosinatu, ka no Sis
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regulas jomas tiek izslegti tikai vienreizéji izgatavoti produkti.

Grozijums Nr. 62
28. PANTA 2. PUNKTS
4. panta 5. punkts (Direktiva 2001/83/EK)

5. ST direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé valsts tiesibu aktu pieméroSanu,
kas aizliedz vai ierobeZo jebkada 1pasa veida
cilveéku vai dzivnieku §tinu izmantoSanu vai
pardoSanu, medicinas iericu nodroSinajumu
val 1izmantoSanu, kas satur, sastav vai ir
iegiiti no $STm Stnam. Dalibvalstis dara
zinamus Komisijai attiecigos valsts tiesibu
aktus.

5. ST direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé nediskriminéjosu valsts tiesibu
aktu pieme&roSanu, kas aizliedz vai ierobezo
jebkada 1pasa veida cilvéku vai dzivnieku
Stinu izmantoSanu vai pardoSanu, medicinas
ieric¢u nodroSinajumu vai izmantoSanu, kas
satur, sastav vai ir iegiiti no SIm $tnam,
pamatojoties uz iemesliem, kas nav
paredzeti iepriekS mineétajos Kopienas
tiestbu aktos. Dalibvalstis dara zinamus
Komisijai attiecigos valsts tiesibu aktus.
Komisija dara So informaciju publiski
pieejamu, ievadot to registra.

Pamatojums

Komisijas priekslikums rada nopietnas problémas attieciba uz atbilstibu juridiskajam
pamatam (EK liguma 95. pants). lemesls ir tas, ka 28. panta 5. punkta pasreizéjais
formuléjums paredz parak plasu iespéju ierobezot dazu uzlabotas terapijas zalu brivu apriti.

Vo— =

apstakju uzlabosanai. Komisijas priekslikums neparedz un nesaskano sabiedribas morales
aspektus un sabiedriskas politikas attieciba uz uzlabotam terapijam aspektus. Tomeér

pasreizéjais formuléjums pielauj ierobeZojumus, kas saistiti ne tikai ar Siem pakartotajiem
aspektiem, un tapéc tas ir jagroza saskana ar Parlamenta Juridiska dienesta ieteikumiem.

Grozijums Nr. 63
29. PANTA 1. PUNKTS

3. 1. Uzlabotas terapijas zalém, kas
likumigi atradas Kopienas tirgii saskana ar
valsts vai Kopienas tiesibu aktiem §Ts
regulas speka stasanas bridi, ir jaatbilst Sai
regulai ne velak ka divus gadus pec
minétas regulas staSanas speka.

PE 371.745v03-00

1. Uzlabotas terapijas zalém, kas nav audu
inZenierijas produkts un kas likumigi
atradas Kopienas tirgii saskana ar valsts vai
Kopienas tiesibu aktiem §is regulas speka
stasanas bridi, ir jaatbilst Sai regulai ne
velak ka Zetrus gadus pec minétas regulas
stasanas speka.
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Pamatojums

Paslaik uznemumi jau razo un pardod audu inZenierijas produktus valsts limeni saskana ar
valsts atlauju sistemu. Lai uznémums varetu iegiit centralizétu tirdzniecibas atlauju (piem.,
kopa ar Agentiiru planot jaunus pétijumus, veikt pétijumus, izstradat dokumentaciju un
iesniegt to Agentiirai novértesanai), ierosinatais divu gadu termins nav pietiekams. Nemot
vera laiku, kas ir nepieciesams ieprieks minéto pasakumu veikSanai, un, lai nepielautu, ka
produktus, ar kuriem lidz Sim ir veiksmigi arstéti pacienti, Sie pacienti parejas perioda vairs
nevareés izmantot, més ierosinam cetru gadu parbaudes periodu.

Grozijums Nr. 64
29. PANTA 1.A PUNKTS (jauns)

1.a Audu inZenierijas produktiem, kas
saskanda ar valstu vai Kopienas tiesibu
aktiem likumigi atradas Kopienas tirgii §is
regulas speka stasanas diena, kura noteikta
30. panta otraja dala, atbilstiba Sai regulai
janodrosina ne velak ka cCetrus gadus péc
minetds dienas.

Pamatojums

Razotdji nevarés sagatavot attistibas protokolus, kamér nebiis publicéetas visas prasibas
attieciba uz audu inzenierijas produktiem. Tapéc, nosakot parejas periodu Siem produktiem,
ir janem vérda laiks, kas vajadzigs, lai publicétu visas vajadzigas prasibas.

Grozijums Nr. 65
29. PANTA 2. PUNKTS

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95 2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95

3. panta 1. punkta, nav jamaksa nekada 3. panta 1. punkta, nav jamaksa nekada

maksa Agentiirai saistiba ar pieteikumiem, maksa Agentirai saistiba ar pieteikumiem,

kas iesniegti, lai atlautu uzlabotas terapijas kas iesniegti, lai atlautu uzlabotas terapijas

zales, kas minétas 1. punkta. zales, kas minétas 1. un 1.a punkta.
Pamatojums

Skatit 29. panta 1.a punkta (jauns) grozijumu.

Grozijums Nr. 66
29. PANTA 2.A PUNKTS (jauns)

2.a Péc dalibvalsts pamatota pieprasijuma
un atkapjoties no Regulas (EK)
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Nr. 726/2004 3. panta Komisija saskana ar
26. panta 2. punktu un ar §is regulas
principiem, ka art apsprieZoties ar Uzlaboto
terapiju komiteju var izdot valstij atlauju uz
pieciem gadiem attieciba uz autologiem
produktiem. Komisija var pienemt Sadu
lemumu tikai tad, ja ta nospriez, ka:

— attiecigas dalibvalsts uzraudzibas iestadei
ir pietiekama pieredze uzlabotas
terapeitiskas iedarbibas zalu joma, ka art

— konkreto zalu tirdznieciba arpus
attiecigas daltbvalsts nav iespéjama.

Komisija nosaka siki izstradatus
procediiras noteikumus Sa panta
piemeroSanai, un to publice ,,Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest”.

Grozijums Nr. 67
30. PANTA 2.A UN 2.B PUNKTS (jauni)

Attieciba uz audu inZenierijas produktiem
So regulu piemeéro no visu 4., 5. un 8. panta
mineéto prasibu staSands spéeka briza.

IstenoSanas pasakumus, kas paredzéti 4., 5.
un 8. panta, pienem iespéjami driz un katra
zind ne velak ka 9 meénesus péc sis regulas
stasands spéka.

Pamatojums

Razotdji nevarés sagatavot attistibas protokolus, kamér netiks publicétas tehniskas prasibas
un pabeigti pielagojumi direktiva par labu klinisko praksi un direktiva par labu raZosanas
praksi. Tade] més ierosinam devinu ménesu terminu, kura laika Komisijai japienem
vajadzigie pasdakumi.

Grozijums Nr. 68
II PIELIKUMA 2.2 PUNKTS

2.2. kvalitativais un kvantitativais sastavs 2.2. kvalitativais un kvantitativais sastavs
zalu aktivo vielu un citu sastavdalu zalu aktivo vielu un citu sastavdalu
izteiksmé, kuru konstateéSana ir butiska izteiksmé, kuru konstatéSana ir biitiska
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noliika pareizi lietot, parvaldit vai implant&t
produktu. Gadijuma, ja produkts satur Stinas
vai audus, ir janodroSina detaliz€ts So Siinu
vai audu, ka arT to konkrétas izcelsmes
apraksts.

noliika pareizi lietot, parvaldit vai implant&t
produktu. Gadijuma, ja produkts satur $iinas
vai audus, ir janodroSina detaliz€ts So Siinu
vai audu, ka arT to konkrétas izcelsmes
apraksts, ari noradot dzivnieku sugas, ja
izcelsme nav no cilvéka.

Pamatojums

St grozijuma merkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiras ipatnibam un
tradicijam pirms lemuma pienemSanas buitu pilnibd informéti.

Grozijums Nr. 69
[T PIELIKUMA B) APAKSPUNKTS

(b) Kvalitativi un kvantitativi izteikts
aktivas(-o) vielas(-u) apraksts, gadijuma, ja
produkts satur Stinas vai audus, ietverot
pazinojumu ,,Sis produkts satur

cilvéku/ dzivnieku (attiecigi) izcelsmes
Stinas” ar So $tnu vai audu, ka art to
specifiskas izcelsmes Tsu raksturojumu.

(b) Kvalitativi un kvantitativi izteikts
aktivas(-o) vielas(-u) apraksts, gadijuma, ja
produkts satur Stinas vai audus, ietverot
pazinojumu ,,Sis produkts satur

cilvéku/ dzivnieku (attiecigi) izcelsmes
Stinas” ar $o Stnu vai audu, ka arT to
specifiskas izcelsmes Tsu raksturojumu, ari

noradot dzivnieku sugas, ja izcelsme nav no

cilveka;

Pamatojums

ST grozijuma mérkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiiras ipatnibam un
tradicijam pirms lemuma pienemsanas biitu pilniba informéti.

Grozijums Nr. 70
IV PIELIKUMA A PUNKTA III) APAKSPUNKTS

(1i1) gadijuma, ja produkts satur Siinas vai
audus, So Stinu vai audu, ka ar1 to 1pasas
izcelsmes apraksts.

(ii1) gadijuma, ja produkts satur Stinas vai
audus, So Stinu vai audu, ka arT to 1pasas
izcelsmes apraksts, ari noradot dzivnieku
sugas, ja izcelsme nav no cilvéka;

Pamatojums

ST grozijuma mérkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiiras ipatnibam un
tradicijam pirms lemuma pienemsanas biitu pilniba informeti.
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PASKAIDROJUMS

Strauja zinatnes attistiba biologijas, biotehnologijas un medicinas joma un centieni panakt
ilgtsp€jigu veselibas aizsardzibas attistibu Eiropas Savieniba ir veicinajusi jaunu arstniecibas
veidu un 1pasi novatorisku medicinisko produktu izstradi.

Saja sakara loti svarigi ir génu terapijas, §inu terapijas un audu inZenierijas produkti, kuriem
ir milzigs potencials, lai arstétu tadas slimibas ka vezis, skrim§lu vai kaulu saslim$anas vai
bojajumi, iedzimtas slimibas, nodroSinatu atlabSanu p&c miokarda infarkta, ka ari adas
parstadiSanu apdegumu upuriem.

Paslaik tiestbu normas Kopienas limeni attieciba uz Sim uzlabotas terapijas zalem ir
fragmentaras, jo tikai génu terapijas un somatisko Stinu terapijas medikamenti ir juridiski
defin€ti. Audu inZenierijas produkti nav reglamenteti, kas izraisa tirgus fragmentaciju un
nenodroSina pacientiem vieglu piekluvi vajadzigajai arsteéSanai.

Pasreizgjais priekSlikums ievies$ vienotus saskanojosus, reglament€josus noteikumus uzlabotas
terapijas zalu novertéSanai, apstiprindSanai un uzraudzibai: prasibas un procediru
tirdzniecibas atlauju iegidanai, pecapstiprinasanas uzraudzibu un izsekojamibu. ST regula batu
jaapliko no plasaka redzes loka, nemot véra pasreiz€jos tiesibu aktus $aja joma, piem&ram,

Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém, Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko izveido Eiropas Zalu agentiru (EZA), vai
Direktivu 2004/23/EK par noteiktam tehniskajam prasibam droSibas cilvEéka audu un

Sunu ziedo$anai, ieguvei un testéSanai.

PriekSlikums ievie§ centralizétu Eiropas procediiru tirdzniecibas atlauju iegiiSanai un Eiropas
Zalu agentira izveido jaunu komiteju uzlabotas terapijas zalém, kuras sastava ir augsti
kvalificeti un pieredz€jusi specialisti visas ar Siem produktiem saistitajas jomas. Turklat
ierosinata regula nosaka stingrakas prasibas p&capstiprinasanas uzraudzibas sist€mai un
pacientu izsekojamibai, un paredz ipaSas tehniskas prasibas attieciba uz audu inzZenierijas
produktiem. Piedevam ir ieviesti papildu veicinoSi pasakumi pieteikumu iesniedz€jiem un
1pasi MVU, lai sekmétu konkurétsp&ju Eiropas Savieniba.

Referents atzinigi vert€ So regulas priekSlikumu un jauna konsekventa tiesiska regul&juma
ievieSanu attieciba uz Siem novatoriskajiem, specifiskajiem un sarezgitajiem medikamentiem.
Referents piekrt, ka ir vajadziga centraliz€ta apstiprinaSanas procedira, lai veicinatu pieeju
tirgum un nodroSinatu uzlabotas terapijas zalu brivu apriti Kopiena. Prioritate biitu japieskir
So produktu kvalitates, droSuma un efektivitates pieradiSanai, lai nodrosinatu augstu veselibas
aizsardzibas Itmeni Eiropas Savieniba. Biitu jagaranté augstakais iesp€jamais tiesiskas
drosibas ltmenis, vienlaikus nodroSinot pietiekamu elastigumu tehniska izpildijuma liment.

Tomer referents vé€las uzsveért skaidru definiciju svarigumu, lai izvairitos no juridiskas
nenoteiktibas vai ,,pelekajam zonam”, 1pasi attieciba uz kombin&tu uzlabotas terapijas zalu
definéSanu un to noveértésanu. Pilnigi skaidri janosaka, ka tam zalém, ko izgatavo slimnica
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vienreiz€ja karta atseviskam pacientam, nav japieméro centralizeta apstiprinasanas procediira.
Turklat nedrikst aizmirst produktus, ko izmanto kliniskiem izm&ginajumiem paredz&tu
uzlabotas terapijas zalu razoSana, un produktus, kas paredzeti kliniskai p€tniecibai.

Turklat referents vélas uzsvért Agentiiras Uzlaboto terapiju komitejas svarigo lomu. Sai augsti
kvalificetajai institiicijai jabit izSkirigai lomai uzlabotas terapijas zalu zinatniska novertéjuma
procesa, un tas iek$gjai lemuma pienemsanas procediirai biitu jabiit skaidri definétai.

Pie tam uzlabotas terapijas zales var€tu izraisit nopietnas &tiska rakstura bazas, jo to sastava
varétu biit cilvéka Stinas vai audi. Komisijas priekSlikumam nevajadzeétu ietekmét tos valstu
tiesibu aktus, kas aizliedz vai ierobezo noteikta veida cilvéku vai dzivnieku Stnu (tadu ka
embriju cilmes §linu) izmantoSanu vai no §im S$iinam ieglto medikamentu tirdzniecibu,
piegadi vai izmantoSanu. Saskana ar Parlamenta juridiska dienesta viedokli §1 noteikuma
sakotngjais formul&jums rada bazas attieciba uz prieksSlikuma juridisko pamatu.

Attistiba biotehnologiju un biomedicinas joma batu jaisteno, pilna meéra ieverojot
pamattiesibas. Tiesibas, pieméram, tiesibas uz cilvéka cienu vai personas veselumu, ko
nosaka Ovjedo konvencija, ka ari Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, biitu pilniba
jaieveéro. Tade] referents pirmaja zinojuma projekta uzsveéra, ka apstiprinasanas procediira
butu javeic saskana ar principu, kas aizliedz cilvéka kermena vai ta dalu tirdzniecibu. Turklat
referents ierosindja grozijumus, lai $aja regula Eiropas tirdzniecibas atlauju neattiecinatu uz
produktiem, ar ko maina cilvéka cilmes $tnu linijas genétisko identitati, un uz produktiem,
kas iegtti no cilvéku un dzivnieku hibridiem vai himeram (bet atlauj somatisko dzivnieku
Stinu vai audu transplantaciju cilvéka kerment terapeitiska noliika, t.i., ksenotransplantaciju).

Sos grozijumus pienéma Juridiska komiteja. Lai gan $os grozijumus pienéma vairakums
ENVI komitejas loceklu, pirmo grozito zinojuma projektu galigaja balsojuma noraidija.
Referents joprojam ir parliecinats, ka JURI komitejas izvEleta pieeja ir vispiemeérotaka. Tomer
referenta mérkis ir panakt plasako iesp€jamo vienpratibu $aja joma. Tadel referents jaunaja
zinojuma projekta neierosina nevienu no minétajiem grozijumiem un ir gatavs stradat, lai
panaktu kompromisu ar koleégiem. P&c cieSakas sadarbibas (Reglamenta 47. pants) ar
Juridisko komiteju zinojuma bez balsoSanas Vides komiteja ieklava divus grozijumus —
Nr. 3 un Nr. 17.
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20.6.2006

RUPNIECIBAS, PETNIECIBAS UN ENERGETIKAS KOMITEJAS SNIEGTAIS
ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par uzlabotas terapijas zalém un
grozijumiem Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227 (COD))

Atzinumu sagatavoja: Giles Chichester

ISS PAMATOJUMS

Uzlabotas terapijas ir augsta Iimena novatoriski mediciniski produkti, kuru pamata ir géni
(génu terapija), $tinas (30nu terapija) un audi (audu inZenierija). Sis uzlabotas terapijas sekmé
tadu slimibu un traumu progresivu arstéSanu ka vézis, Parkinsona slimiba, adas apdegumi un
nopietni skrim§lu bojajumi, ka ari ar So terapiju palidzibu paredz butiski mainit medicinisko
praksi.

Pasreiz uzlaboto terapiju attistibu kavé saskanpotu ES tiesibu aktu triikums. Ipasi audu
inZenierijas produktu joma Kopienas Iiment tiesibu akti nedarbojas, un tade] valstu tiesibu akti
un atlauju pieskirSanas procediras atSkiras. Tas kaveé ieksgja tirgus darbibu un negativi
ietekmé ES novatorisko jaudu un konkurétspeju.

Ieteiktas regulas noliiks ir noveérst reguléjuma trilkumu, ietverot visus uzlabotas terapijas
produktus vienota, integréta tiesiska reguléjuma. Regulas pamata ir speka esoSie tiesibu akti
(tpasi Direktiva 2001/83/EK par cilvékiem paredzétam zalém un Regula (EK) Nr. 726/2004
par Eiropas Zalu novértésanas agentiiru), tapec ta jaizskata konteksta ar tiem.

Komisijas priekslikuma galvenas sastavdalas ir:

e centraliz€ta tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procediira, lai gitu labumu no
specializéto zinaSanu apkopojuma Eiropas Itmeni un tie$as piekluves ES tirgum;

e jauna, daudznozaru ekspertu komiteja (Uzlaboto terapiju komiteja) Eiropas Zalu
novertésanas agentiiras (EMEA) paklautiba, lai noveértétu uzlabotas terapijas zales un
sekotu zinatnes attistibai Saja joma;

e specifiskas tehniskas prasibas, kuras ir pielagotas So produktu raksturigajam ipasibam;

e pastiprinatas prasibas riska parvaldibai un izsekojamibai;
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e EMEA sniegto zemu izmaksu un augstakas kvalitates zinatnisko konsultaciju sist€éma;
e T1pasi stimuli mazajiem un vid&jiem uznémumiem (MVU);

Atzinuma sagatavotaja atzinigi veérte Komisijas priekS§likumu. Audu inZzenierija ir jauna
biotehnologijas nozare, kas apvieno dazadus medicinas, $tnu un molekularas biologijas
aspektus, zinatnes un inzenierijas materialus. Izstradajot produktus, kas paredzéti cilvéka audu
aizstaSanai, atjaunoSanai un regeneréSanai, varétu iegiit materialu, lai katru gadu izglabtu
tukstosiem cilvéku Eiropa. Atzinuma sagatavotaja tapec atzinigi verté speciga un visaptverosa
tiesiska reguléjuma izstradasanu, kas dos nozarei saskanotu piekluvi tirgum, vienlaikus
veicinot konkur€tsp&ju un garantgjot augsta limena veselibas aizsardzibu.

Atzinuma sagatavotaja vélas uzsveért, ka definicijam ir jabiit pietickami precizam, lai
nodroSinatu nepiecieSamo tiesisko noteiktibu, tacu vienlaikus ar1 pietickami elastigam, lai ietu
kopsol ar zinatnes un tehnologiju evoliiciju. Sads lidzsvars ir jameklg ari tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediirai. Atzinuma sagatavotaja atbalsta pilniba centralizé€tas atlauju
izsniegSanas procediiras izstradasanu, lai giitu labumu no specializéto zinasanu apkoposanas,
tacu vienlaikus uzsver nepiecieSamibu atvieglot regul&joso slogu, ko $ada procediira varétu
radit, Ipasi MVU.

Ta apstakla del, ka noteiktu uzlabotas terapijas medikamentu pamata var biit cilvéka $iinas,
varétu izraisities nopietnas &tiskas problémas. Pasreiz 1€mumi par jebkadu S$iinu, tostarp
embriju cilmes Stinu izmantoSanu vai izmantoSanas aizliegSanu ir dalibvalstu kompetencé.
Saja priekslikuma $is princips ir saglabats, un tas nozimé, ka lémumi par to produktu izstradi,
izmantoSanu un/vai pardoSanu, kuru pamata ir jebkada veida cilvéka vai dzivnieka S§iinas,
paliks dalibvalstu kompetencé. Tas ir pilniba atbilstigi direktivas prasibam par kvalitates un
drosibas standartiem attieciba uz cilvéka audiem un stnam (Direktiva 2004/23/EK).

GROZIJUMI
Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,

sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju sava zinojuma ieklaut sadus
grozijumus:

Komisijas ierosinatais teksts! Parlamenta izdaritie grozijumi

Grozijums Nr. 1
5. APSVERUMS

(5) Uzlabotas terapijas zales ir jareglamentg, (5) Uzlabotas terapijas zales ir jareglamentg,
ja tas ir paredzetas laiSanai dalibvalstu tirg ja tas ir paredzetas laiSanai dalibvalstu tirgt

1 OV vél nav publicéts.
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un ir izgatavotas vai nu riipnieciski vai
razotas ar metodém, kas ietver ripniecisko
apstradi Direktivas 2001/83/EK 2. panta

1. punkta izpratn€. Uzlabotas terapijas zales,
kas pilniba ir izgatavotas un tiek izmantotas
slimnica saskana ar recepti atseviskam
pacientam, tadgjadi ir jaizslédz no §is
regulas darbibas sferas.

un ir izgatavotas vai nu riipnieciski vai
razotas ar metodém, kas ietver ripniecisko
apstradi Direktivas 2001/83/EK 2. panta

1. punkta izpratn€. Uzlabotas terapijas zales,
kas pilniba ir izgatavotas slimnicd viena
eksemplara pec specifiskas,
nestandartizetas un nepatentetas metodes
un tiek izmantotas slimnica saskana ar
katram pacientam atsevi§ku recepti, tad€jadi
ir jaizslédz no §1s regulas darbibas sferas.

Pamatojums

Ja slimnicas vai citas iestades, izmantojot atzitu procesu, gatavo izstradajumus, lai raditu
zales un arstniecibas paliglidzek]us pacientiem sérijveida un regulari, tam ir jaievero Sis
regulas noteikumi. Tomér, ja slimnicas izgatavo uzlabotus terapeitiskas iedarbibas
izstraddajumus pétniecibas nolitkd vai ari vienreiz arkartas gadijuma, tam nav jaievéro

centralizétd atlaujas izsniegSanas kartiba.

Grozijums Nr. 2
7.B APSVERUMS (jauns)
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(7b) Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK
par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasSanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas
izpeétes veikSana ar cilvékiem paredzetam
zalem! aizliedz tadu izpéti genu terapijas
joma, kas rada izméginajumiem paklautas
personas cilmes Sinu linijas genétiskas
identitates modificeéSanos. Eiropas
Parlamenta un Padomes 1998. gada

6. jillija Direktiva 98/44/EK par
izgudrojumu tiesisko aizsardzibu
biotehnologija’ procesus, kuros modifice
cilvéka cilmes Siinu linijas genétisko
identitati, uzskata par nepatentejamiem.
Lai nodroSinatu tiesisko saskanotibu, Saja
regula jaaizliedz tadu produktu
apstiprinasana, kas modificée cilveka cilmes
Sinu linijas genétisko identitati.

'L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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2] 213, 30.7.1998., 13. Ipp.

Pamatojums

Ka paskaidrots Ovjedo Konvencijas 1. un 13. pantd, mainot genétisko mantojumu, tiek
aizskarta cilvéka ciena. Produktiem, uz kuriem isti neattiecas kliniskie izméginajumi saskana
ar Direktivu 2001/20/EK un kurus nevar likumigi patentét saskana ar Direktivu 98/44/EK,
nevajadzetu biit tiesigiem sanemt atlauju saskand ar 5o regulu.

Grozijums Nr. 3
7.C APSVERUMS (jauns)

(7¢c) Ar So regulu jaaizliedzs tadu produktu
apstiprinasana, kurus iegiist no cilveku un
dzivnieku hibridiem vai himeram, vai kuru
sastava ir audi vai Siinas, kas ir iegiitas no
cilveku un dzivnieku hibridiem vai
himeram. Sim noteikumam jaattiecas arf uz
dzivnieku somatisko Siinu vai audu
transplantaciju cilveka kermenit
terapeitiskos noliikos tiktal, cik nenotiek
iejauksSanas cilmes Sinu linija.

Pamatojums

Ka uzsveérts ES Pamattiesibu hartas 1. un 3. panta, ir jaievéro personas fiziska un gariga
integritate un cilveka ciena. Cilveka un dzivnieka hibrida vai himeru radiSana ir parkapums
pret personas integritates tiesibam un cilvéka cienu. Tade| ar so regulu jaaizliedz tadu
produktu apstiprinasana, kuru sastava ir cilvéku un dzivnieku hibridi vai himéras. Tomér
Jjaietver art ksenotransplantacija terapeitiska noliika, ja ta neizjauc cilmes sinu liniju.

Grozijums Nr. 4
9. APSVERUMS

(9) Uzlabotas terapijas zalu noverteésanai
biezi vien ir nepiecieSamas |oti specifiskas
zinasanas, kas parsniedz tradicionalas
farmacijas jomas robezas un ietver
robezojosas jomas ar citam nozarém,
piem&ram, biotehnologiju vai medicinas
ierices. Sa iemesla dé] ir lietderigi Agentiiras
ietvaros izveidot Uzlaboto terapiju komiteju,
ar ko Agentiiras Cilvékiem paredz&to zalu
komitejai ir jakonsultéjas par datu, kas
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(9) Uzlabotas terapijas zalu noverteéSanai
biezi vien ir nepiecieSamas |oti specifiskas
zinasanas, kas parsniedz tradicionalas
farmacijas robezas un ietver robezojosas
jomas ar citam nozarém, piemeram,
biotehnologiju vai medicinas ierices. Sa
iemesla dél ir lietderigi Agentiras ietvaros
izveidot Uzlaboto terapiju komiteju, kurai
Jjaatbild par atzinuma projekta
sagatavoSanu par katru uzlabotas terapijas
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saistiti ar uzlabotas terapijas zalu, zalu kvalitati, droSibu un efektivitati, par

novertéSanu pirms galiga zinatniska kuru Agentiras Cilvékiem paredz&to zalu

sledziena sniegSanas. Turklat ar Uzlaboto komitejai jasniedz galigais apstiprinajums.

terapiju komiteju var konsulteties, lai iegiitu Turklat ar Uzlaboto terapiju komiteju ir

novertéjumu par jebkuram citam zalém, ja Jjakonsultéjas, lai iegiitu novert§jumu par

tam ir vajadzigas specifiskas zinasanas, kas jebkuram citam zalém, ja tam ir vajadzigas

ir tas kompetence. specifiskas zinasanas, kas ir tas kompetence.
Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA pakjautiba ir izveidota
jauna Uzlaboto terapiju komiteja, kurd ir eksperti ar ipasu kvalifikaciju vai pieredzi Saja
dinamiski augosaja joma. Tadel jaunajai struktiirai ir jaatbild par atzinumu izstradi par
produktu kvalitati, drosibu un efektivitati, lai tie sanemtu CHMP galigo apstiprinajumu.
Turklat ar komiteju ir jaapspriezas par citu produktu novertejumu atbilstigi tas kompetencei.

Grozijums Nr. 5
9.A APSVERUMS (jauns)

(9a) Uzlaboto terapiju komitejai ir
Jjakonsulte Cilvekiem paredzeto zalu
komiteja par produkta atbilstibu uzlabotas
terapijas zalu definicijai.

Pamatojums

Ta ka Uzlaboto terapiju komitejai ir ipasas zinasanas par uzlabotas terapijas zalem, tai
Jjapalidz CHMP noteikt produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalém.

Grozijums Nr. 6
14. APSVERUMS

(14) Tas ir principa jautdjums, ka cilveku svitrots
audi un Siinas, kas ietilpst uzlabotas

terapijas zales, ir jaiegiist brivpratiga un

neapmaksata ziedosana. Brivpratiga un

neapmaksata audu un Sinu ZiedoSana ir

faktori, kas var veicinat augstus audu un

Sinu droStbas standartus un tadejadi

veicinat cilveku veselibas aizsardzibu.
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Pamatojums

So apsvérumu var svitrot, jo tiek iekjauts jauns 7.a apsvérums, ka ari 3.a un 28.a pants.

Grozijums Nr. 7
16. APSVERUMS

(16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas razoSanas prakses principiem,
kas noteikti Komisijas 2003. gada 8. oktobra
Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalém un petamam cilvekiem
paredzetam zalem. Turklat ir jaizstrada
uzlabotas terapijas zalém noteiktas
pamatnostadnes, lai pareizi atspogulotu to
razoSanas procesa Ipatnibas.

(16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas raZoSanas prakses principiem,
kas noteikti Komisijas 2003. gada 8. oktobra
Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem
paredzétam zalém un petamam cilvékiem
paredz€tam zalém, ja nepiecieSams, tos
pielagojot, nemot vera uzlabotas terapijas
zalu, jo ipasi audu inZenierijas produktu
specifiskas ipasibas. Turklat ir jaizstrada
uzlabotas terapijas zalem noteiktas
pamatnostadnes, lai pareizi atspogulotu to
razoSanas procesa ipatnibas.

Pamatojums

Var gadities, ka pasreizéjie labas razoSanas prakses principi, kas noteikti

Direktiva 2003/94/EK, nav pilniba piemérojami uzlabotas terapijas zalém. Biitu lietderigi
pienemt jaunu labas razosanas prakses principu direktivu, ne tikai sniegt ieteikumus attieciba
uz pasreizéjiem labas razoSanas prakses principiem.

Grozijums Nr. 8
24. APSVERUMS

(24) Nemot véra zinatnes un tehniskas
attistibu, Komisijai ir jabit tiesigai pienemt
jebkurus nepiecieSamos grozijumus attieciba
uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
uzlabotas terapijas zalém tehniskajam
prasibam, zalu apraksta raksturojumu, etiketi
un lietoSanas instrukciju.
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(24) Nemot véra zinatnes un tehnikas
attistibu, Komisijai ir jabut tiesigai pienemt
jebkurus nepiecieSamos grozijumus attieciba
uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
uzlabotas terapijas zalém tehniskajam
prasibam, zalu apraksta raksturojumu, etiketi
un lietoSanas instrukciju. Komisijai
janodrosina, lai ieinteresetajam pusém
nekavejoties biitu pieejama atbilstiga
informacija par paredzeétajiem
pasakumiem.
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Pamatojums

Nozarei Joti svariga ir turpmako noteikumu labaka paredzamiba, lai varétu veikt labi
planotus un ekonomiski izdevigus ieguldijumus pétnieciba, attistiba un razosanda. Tapéc péc
iespejas drizak ir jasniedz atbilstigd informadcija par paredzétajiem pasakumiem.

Grozijums Nr. 9
25. APSVERUMS

(25) Janosaka, ka, pamatojoties uz iegiito (25) Janosaka, ka, pamatojoties uz iegiito
pieredzi, tiek sniegts zinojums par §1s pieredzi, tiek sniegts zinojums par §1s
regulas 1stenoSanu, Ipasu uzmanibu regulas 1stenoSanu, Ipasu uzmanibu
pievérsot atlauto uzlabotas terapijas zalu pieveérsot atlauto uzlabotas terapijas zalu
dazadajiem veidiem. dazadajiem veidiem un pasakumiem, kas

paredzeti Regulas (EK) Nr. 726/2004
6. nodala un 9. panta, 14. panta 9. punkta
un 70. panta 2. punkta.

Pamatojums

Parskatam par sis regulas istenoSanu ir jaatspogujo visa pasreizéjas regulas darbibas joma,
tostarp stimuléjosi pasakumi attieciba uz MVU, operativi apstiprinajumi un apelacijas
kartiba.

Grozijums Nr. 10
1.A PANTS (jauns)

1.a pants
Darbibas jomas saSaurinasana

ST regula neattiecas uz uzlabotas terapijas
zalem, kas pilniba ir izgatavotas slimnica
viend eksemplara péc specifiskas,
nestandartizetas un nepatentetas metodes,
un tiek izmantotas slimnica, saskanda ar
katram pacientam atsevisku recepti.

Pamatojums
Ja slimnicas vai citas iestades, izmantojot atzitu procesu, gatavo izstradajumus, lai raditu

zales un arstniecibas paliglidzek]us pacientiem sérijveida un regulari, tam ir jaievero Sis
regulas noteikumi, nodrosinot produktu kvalitati, nekaitigumu un efektivitati. Ja slimnicas
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izgatavo uzlabotas terapeitiskas iedarbibas izstradajumus pétniecibas nolitka vai ari vienreiz
arkartas gadijuma, tam nav jaievero centralizéta atlaujas izsniegsanas kartiba. Lai
nodrosinatu atbilstibu 28. panta 1. punktam, meés sasaurinam pasreizéjas regulas darbibas
jomu.

Grozijums Nr. 11
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA 1.A IEVILKUMS (jauns)

— to Sunu vai audu dala satur dzivotspéjigas
Siinas vai audus; vai

Pamatojums

Saja regula vissvarigakajam kritérijam, lai noteiktu kombinétas uzlabotas terapijas produktu,
ir jabiit to Sunu vai audu dajas dzivotspéjai. Pacienta drosibai un produkta augsto standartu
izvertesanai produkts vienmeér jaklasificé ka produkts uzlabotai terapijai, ja tas satur
dzivotspéjigus audus vai Sinas.

Grozijums Nr. 12
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA 2. IEVILKUMS

— to Stnu vai audu dalai jaspgj darboties — to Stnu vai audu dalai, kas satur

cilvéka kermeni ar darbibu, ko nevar dzivotnespéjigas Sunas vai audus, jaspej
uzskatit par pakartotu tai, ko veic darboties cilvéka kerment ar darbibu, ko var
attieciga(s) ierice(s). uzskatit par galveno attieciba pret darbibu,

ko veic attieciga(s) ierice(s).

Pamatojums

Kombinéts produkts vienmer jauzskata par produktu uzlabotai terapijai, ja tas satur
dzivotnespéjigas Sunas vai audus, kuri darbojas cilveka kerment ta, ka attieciga darbiba ir
primara darbibai, ko veic attieciga produkta ierices dala.

Grozijums Nr. 13
3.A PANTS (jauns)
3.a pants
Aizliegums komercializet cilveka kermeni

Ja produkts uzlabotai terapijai satur
cilveka audus vai Sunas, visi atlaujas
izsniegSanas kartibas posmi jaisteno
saskana ar cilveka kermena vai kermena
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dalu komercializeSanas aizlieguma
principu. Saja sakard un Sas regulas
noliika daltbvalstis nodrosina, ka:

— cilveka Siinu un audu ziedoSana ir
brivpratiga un neapmaksata un notiek ar
donora brivu gribu bez atlidzibas, iznemot
kompensacijas gadijumus, un

— apgade ar audiem un Sinam notiek,
negiistot pelnu.

Pamatojums

Straujai biotehnologijas un biomedicinas attistibai nevajadzétu apdraudét pamattiesibu
aizsardzibu. STs tiestbas, tostarp tiesibas uz personas neaizskaramibu ir ietvertas Ovjedo
konvencija, ka ari Pamattiesibu harta. Sos standartus var atbalstit tikai tad, ja tos uzmanigi
ievero visos atlaujas izsniegSanas procesa posmos. Tade] EMEA jaievero sis ipasas saistibas.
Dalibvalstim biitu jauzliek par pienakumu nodrosinat brivpratigu un neapmaksatu ziedoSanu
un garantét, ka apgade ar audiem un Siinam notiek, pamatojoties uz bezpe[nas principiem.

Grozijums Nr. 14
3.B PANTS (jauns)

3.b pants

Aizliegums produktiem, kas modifice
cilveka cilmes Siinu liniju

Netiek apstiprinati produkti, kas modifice
cilveka cilmes Siinu linijas genetisko
identitati.

Pamatojums

Ka paskaidrots Ovjedo Konvencijas 1. un 13. pantd, mainot genétisko mantojumu, tiek
aizskarta cilvéka ciena. Produktiem, uz kuriem isti neattiecas kliniskie izméginajumi saskana
ar Direktivu 2001/20/EK un kurus nevar likumigi patentet saskana ar Direktivu 98/44/EK,
nevajadzétu biit tiesigiem sanemt atlauju saskanda ar So regulu.

Grozijums Nr. 15
4. PANTA 3. PUNKTS

3. Komisija izstrada labas kliniskas prakses 3. Komisija izstrada kliniskas izpétes
detalizétas pamatnostadnes uzlabotas atlauju pieskirSanas procediiru un labas
terapijas zalem. kliniskas prakses detaliz€tas pamatnostadnes

uzlabotas terapijas zaleém un jo ipasi audu
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inZenierijas produktiem.

Pamatojums

Ar So grozijumu atzist, ka Sobrid nepastav nekadi tiesibu akti un tatad ari pamatnostadnes,
kas attiektos uz audu inZenierijas produktiem, un ka tadas ir jaizstrada, ne tikai saistiba ar
labu klinisko praksi, bet ari attieciba uz kliniskas izpétes atlauju pieskirsanu.

Grozijums Nr. 16
9. PANTA 3. PUNKTS

3. Uzlaboto terapiju komitejas konsultaciju 3. Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma
saskana ar 1. punktu laicigi nosiita projektu saskana ar 1. punktu laicigi nostta
Cilvekiem paredzetu zalu komitejas Cilvekiem paredzetu zalu komitejas
priek$sédetajam, lai nodrosSinatu to, ka tiek priek$sédetajam, lai nodroSinatu to, ka tiek
ieverots Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta ieverots Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta
3. punkta noteiktais termins. 3. punkta vai 9. panta 2. punkta noteiktais
termins.
Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA pakjautiba ir izveidota
Jjauna Uzlaboto terapiju komiteja, kura strada eksperti ar ipasu kvalifikaciju vai pieredzi Saja
dinamiski augosajd joma. Tade] sai jaunajai struktiirai ir jaatbild par atzinumu izstradi
attieciba uz produktu kvalitati, drosSibu un efektivitati, lai tie sanemtu CHMP galigo
apstiprinajumu. Atzinuma projekts ir jaiesniedz laicigi, lai tiktu ievérots ari Regulas (EK)

Nr. 726/2004 9. panta 2. punktd noteiktais termins.

Grozijums Nr. 17
9. PANTA 4. PUNKTS

4. Gadijuma, kad Cilvekiem paredzetu zalu 4. Gadijuma, kad Cilvekiem paredz&tu zalu
komitejas sastaditais zinatniskais atzinums komitejas sastaditais zinatniskais atzinums
par uzlabotas terapijas zaleém saskana ar par uzlabotas terapijas zalém saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 2. un
3. punktu neatbilst Uzlaboto terapiju 3. punktu neatbilst Uzlaboto terapiju
komitejas ieteikumam, Cilvékiem paredzetu komitejas atzinuma projektam, Cilvekiem
zalu komiteja savam atzinumam pievieno paredzetu zalu komiteja savam atzinumam
detalizétu paskaidrojumu par So atSkirigo pievieno detalizétu paskaidrojumu par So
zinatnisko pamatojumu. atSkirigo zinatnisko pamatojumu.
Pamatojums

Skatit 9. panta 3. punkta grozijuma pamatojumu.
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Grozijums Nr. 18
10. PANTA 1. PUNKTS

1. Ja ir runa par kombiné&tajam uzlabotdas
terapijas zaleém, Agentirai ir janoverté viss
produkts, ieskaitot jebkuru medicinas ierici
vai aktivo implant€jamo medicinas ierici,
kas ieklauta zales.

1. Ja ir runa par kombin&tajam uzlabotas
terapijas zalem, Agentiira sniedz galigo
novertejumu par visu produktu, ieskaitot
jebkuru medicinas ierici vai aktivo
implant&jamo medicinas ierici, kas ieklauta
zalgs.

Pamatojums

Saskana ar 2. punktu medicinas ierice vai aktiva implantéjama medicinas ierice, kas ir
ieklauta kombinétajas uzlabotas terapijas zalés, ir jaizverté pilnvarotai iestadei, lai giitu
labumu no plasas un ipasas pieredzes, ko sniedz Sis ierices izmantosana. Nobeiguma
novértéjums javeic Agentirai, kas ieklauj pilnvarotas iestades izvertejumu sava galigaja

atzinumad.

Grozijums Nr. 19
10. PANTA 2. PUNKTS

2. Gadijuma, ja medicinas ierici vai aktivo
medicinas ierici, kas ir kombinéto uzlabotas
terapijas zalu dala, jau ir novertéjusi
pilnvarota iestade saskana ar

Direktivu 93/42/EEK vai Direktivu
90/385/EEK, Agentiira sava novertéjuma
nem vera $a vertéjuma rezultatus par
attiecigajam zaleém.

2. Kombinéto uzlabotas terapijas zalu
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma ieklauj
medicinas ierices vai aktivas implantejamas
medicinas ierices, kas ir kombineto
uzlabotas terapijas zalu dala, novertéjumu,
ko veikusi pilnvarota iestade, kura noradita
kopa ar pieteikuma iesniedzeju saskana ar
Direktivu 93/42/EEK vai Direktivu
90/385/EEK, Agentiira sava novertéjuma
ieklauj $a vert€juma rezultatus par
attiecigajam zalem.

Pamatojums

Lai nodrosindtu pilnvaroto iestazu plasas pieredzes un ekspertu zinasanu nepartrauktu
izmantoSanu attieciba uz medicinas iericém vai aktivajam implantéjamam medicinas iericem,
pilnvarotajam iestadéem ir jaizvérté medicinas ierices vai aktivas implantéjamas medicinas
ierices, kas ir ieklautas uzlabotas terapijas zalés. Agentirai ir jaieklauj Sie izvertéjumi savos
kombineéta produkta nobeiguma novertéjumos saskana ar 1. punktu.
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Grozijums Nr. 20
14. PANTA 2. PUNKTS

2. LietoSanas instrukcija atspogulo
rezultatus konsultacijam, kas veiktas ar
merka pacientu grupam, nodrosinot, ka
instrukcija ir salasama, skaidra un viegli
pielietojama.

2. Ja pacienti zales sanem tikai un vienigi
no praktizejoSiem medikiem, lietoSanas
instrukcija var izmantot produkta ipasibu
apkopojumu saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 11. pantu.

Pamatojums

Ta ka lielaka daja uzlabotas terapijas zaju nenondks pie pacientiem, bet tas vipiem ievadis
praktizéjosi mediki, pacientiem, jo ipasi gadijumos ar autologiem produktiem, jasanem
informacija par terapiju vél pirms izejmateridla atdalisanas. Sa iemesla dé| jaievies iespéja
izmantot produkta ipasibu apkopojumu ka lietoSanas instrukciju.

Ta ka zalu iepakojums nenondks pie pacientiem, nepieciesamibu konsultéties ar mérka

pacientu grupam varéja svitrot.

Grozijums Nr. 21
15. PANTA 2. PUNKTA 1. DALA

2. Gadijuma, ja ir 1pass iemesls bazam, pec
Agentiras ieteikuma Komisija ka dalu no
tirdzniecibas atlaujas var pieprasit, lai tiktu
izveidota riska parvaldibas sist€ma, kas
paredzg&ta uzlabotas terapijas zalu risku
identificeSanai, noverSanai vai mazinasanai,
tostarp $3as sisteémas efektivitates
novértésanai, vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs veic Tpasus pecapstiprinasanas
pétijumus un iesniedz tos parskatiSanai
Agentira.

2. Ja ir ipaSs iemesls bazam, péc Agentiiras
ieteikuma Komisija ka dalu no tirdzniecibas
atlaujas pieprasa, lai tiktu izveidota riska
parvaldibas sisteéma, kas paredzeta uzlabotas
terapijas zalu risku identific€sanai,
novérsanai vai mazinasanai, tostarp $as
sistemas efektivitates novertésanai, vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs veic 1paSus
p&capstiprinasanas petijumus un iesniedz tos
parskatiSanai Agentura.

Pamatojums

Lai nodrosinatu riska parvaldibas sistemu efektivitati, Komisijai ir jabiit pienakumam
pieprasit attiecigos gaidijumos veikt nepiecieSamos pasakumus.

Grozijums Nr. 22
15. PANTA 4. PUNKTS
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4. Agentiira izstrada detaliz&tas
pamatnostadnes saistiba ar 1., 2. un
3. punkta piemérosanu.

4. Agentiira izstrada detalizEtas
pamatnostadnes saistiba ar 1., 2. un

3. punkta pieméroSanu. 7as balstas uz
regulativas sadarbibas un dialoga ar
tirdzniecibas atlaujas ipasnieku principiem.

Pamatojums

Izstradajot riska parvaldibas pamatnostadnes péc atlaujas izsniegSanas, ir jaievies
regulativas sadarbibas un dialoga ar tirdzniecibas atlaujas ipasnieku principi, lai varétu

apkopot ierobezotas zindasanas Saja jomda.

Grozijums Nr. 23
17. PANTA 2. PUNKTS

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 90% ir jasamazina
maksa, kas jamaksa Agentarai par jebkadu
konsultaciju, kas saistiba ar uzlabotas
terapijas zalém paredzeta 1. punkta un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta

1. punkta n) apaksSpunkta.

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 95% ir jasamazina
mazo un vidéjo uznemumu un par 80% citu
pieteikumu iesniedzeju maksa, kas jamaksa
Agentirai par jebkadu konsultaciju, kura
saistiba ar uzlabotas terapijas zalém
paredzeta 1. punkta un Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta

n) apakSpunkta.

Pamatojums

Sis regulas mérkis ir mudindt un atbalstit MVU darba pie uzlabotas terapijas zalu izstrades.
Tapéc biitu jaievies ipasi atbrivojumi no maksas par zinatniskajam konsultdacijam, kas tiek
sniegtas MV'U. Pieci procenti no pamatmaksas, kas MVU jasedz pasiem, ir simboliska
summa, lai nepielautu launpratigu sistémas izmantosanu. Lai atbalstitu tos pieteikumu
iesniedzéjus, kas nav MV'U, un nodroSindtu visa sektora konkurétspéju, visiem paréjiem
uznémumiem neatkarigi no to lieluma biitu japiemero 80% atlaide.

Grozijums Nr. 24
18. PANTA 1. PUNKTS

1. Jebkurs pieteikuma iesniedzgjs, kur$§
izstrada produktu, kas balstits uz $iinam vai
audiem, var pieprasit Agentliras zinatnisko
ieteikumu ar noliiku noteikt, vai attiecigais
produkts, nemot véra zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu
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produkts, nemot v&ra zinatnisko
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definicijai. Agentiira sniedz $o ieteikumu
péc konsulteéSanas ar Komisiju.

definicijai. Agentiira sniedz $o ieteikumu
péc konsulteésanas ar Uzlaboto terapiju
komiteju un Komisiju 60 dienu laika no
Ppieprasijuma sanems$anas briza.

Pamatojums

lerosinatais grozijums paredz, ka pieteikuma iesniedzéjs savlaicigi iegiis skaidribu par
attiecigo produktu, tadéjadi atvieglojot darbibas planosanu un turpmdaku produkta izstradi.

Grozijums Nr. 25
19.A PANTS (jauns)

19.a pants

Stimuli maziem un videjiem biotehnologiju
uznémumiem

1. Uzlabotas terapijas zalu raZotajiem,
kuros strada lidz 500 darbiniekiem un kuru
gada apgrozijums neparsnieds

EUR 100 miljonus vai kuru kopeja gada
bilance neparsniedz EUR 70 miljonus,
pienakas visi atvieglojumi, ko pieSkir
maziem un videjiem uznémumiem saskana
ar Komisijas 2003. gada 6. maija
leteikumu 2003/361/EK par
mikrouznémumu, mazo un videjo
uznémumu definiciju.’

2. Tas pats attiecas uz uznémumiem, kuros
citu uznemumu lidzdaliba neparsniedz 50%
un kuri vairak neka 15% no gada
apgrozijuma iegulda izpete un attistiba.

1, 124, 20.5.2003, 36. Ipp.

Pamatojums

Daudziem jauniem biotehnologiju uznémumiem ir griti panakt atbilstibu MVU kritérijiem.
Viens no iemesliem ir tads, ka patenta vai platformas tehnologijas iegade vai pardosana var
radit lielu vienreizéjo apgrozijumu, kas parsniedz pasreiz spéka esosos ierobeZojumus. Vel
viens iemesls ir tas, ka daudzi uznémumi neatbilst speka esosajiem neatkaribas kritérijiem
(lidzdaliba zem 25%), jo tie ir noslégusi savienibas ar citiem uznémumiem. Jadomd, ka $is
problemas visvairak ietekmés biotehnologiju uznémumus. Neatkarigi no ta Siem uzpemumiem

biitu japiedava labveéligaki finansialie nosacijumi.
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Grozijums Nr. 26
19.B PANTS (jauns)

19.b pants
Atlaide maksai par tirdzniecibas atlauju

1. Maksu par tirdzniecibas atlauju
samazina ltdz 50%, ja pieteikuma
iesniedzejs var pieradit, ka Kopiend ir ipaSa
sabiedribas interese par attiecigajam
uzlabotas terapijas zalem vai ja gaidamie
ienakumi no $ada produkta tirdzniecibas ir
nelieli, salidzinot ar iegulditajiem
lidzekliem.

2. Pirmais punkts attiecas ari uz maksu par
pecapstiprinasanas pasakumiem, ko
Agentiira veic pirmaja gada péc
tirdzniectbas atlaujas pieSkirsanas
attiecigajam zalem.

3. Mazo un videjo uznémumu gadijuma, ka
ari gadijumos, kad uznémuma nav vairak
ka 500 darbinieku un ta gada apgrozijums
neparsniedz EUR 100 miljonus vai ta
kopéja gada bilance neparsniedz

EUR 70 miljonus, pirmais punkts attiecas
ari uz maksu par Agentiiras veiktajiem
peécapstiprinasSanas pasakumiem bez laika
ierobezojuma.

4. Tadiem uznémumiem, kuros citu
uzneémumu lidzdaliba neparsniedz 50% un
kuri vairak neka 15% no gada apgrozijuma
iegulda izpéte un attistiba, pirmais punkts
attiecas art uz maksu par Agentiras
veiktajiem pécapstiprinasanas pasakumiem
bez laika ierobezojuma.

Pamatojums

Atlaides maksai par tirdzniecibas atlaujam ir vajadzigas, ja uzlabotas terapijas zales kalpo
sabiedribas interesém, pieméram, pret retam slimibam, vai ja pieteikuma iesniedzéjs ir MVU.
Siem produktiem un uzpémumiem centralizéta procediira ir liels administrativais slogs, kas
Jjaatvieglo, samazinot maksas. lerosinatas atlaides ir vajadzigas ari autologam uzlabotas
terapijas zalem un mérkizmantoSanai paredzetam zalém, jo Sos produktus ir iespéjams laist
tirgii tikai ierobezotda daudzuma.
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Grozijums Nr. 27
21. PANTA 1. PUNKTA C) APAKSPUNKTS

(c) Cetri locekli, kurus iec€lusi Komisija, (c) divi locekli un divi aizstajeji, kurus
pamatojoties uz sabiedribas pieprasijumu iec€lusi Komisija, pamatojoties uz publisku
peéc interesu izteikSanas, lai divi no tiem uzaicindjumu izteikt savu ieintereséetibu un
parstavetu kirurgu un divi — pacientu apsprieioties ar Eiropas Parlamentu, lai
biedribas; parstavetu arstus-terapeitus;

Pamatojums

Lai aptvertu visas medicinas jomas, uz kuram uzlabotas terapijas var attiekties, Uzlaboto
terapiju komiteja ir japarstav visparigaka medicinas kompetence, t.i., arsti-terapeiti. Turklat,
ieviesot loceklu aizstajéjus, mums biitu janodrosina iesaistito grupu pastaviga parstaviba. Sie

Grozijums Nr. 28
21. PANTA 1. PUNKTA CA) APAKSPUNKTS (jauns)

iecelusi Komisija, pamatojoties uz publisku
uzaicindajumu izteikt savu ieinteresetibu, un
péc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu,
lai parstavetu pacientu biedribas;

Pamatojums

Ar aizstajéju iecelsanu mes gribétu nodrosinat, lai pastavigi biitu parstavétas visas iesaistitas

Grozijums Nr. 29
21. PANTA 2. PUNKTS

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas 2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas

loceklus izvelas, pamatojoties uz to loceklus un aizstajejus izvelas, pamatojoties

zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi attieciba uz to zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi

uz uzlabotas terapijas zalém. Sa panta attieciba uz uzlabotas terapijas zalem. Sa

1. punkta b) apaksSpunkta TstenoSana panta 1. punkta b) apakSpunkta Tstenosana

dalibvalstis sadarbojas Agentiiras dalibvalstis sadarbojas Agentiiras

izpilddirektora vadiba, lai nodroSinatu to, ka izpilddirektora vadiba, lai nodrosinatu to, ka

Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbuive Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbiive
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atbilstosi un saskanoti aptver zinatnes jomas, atbilstosi un saskanoti aptver zinatnes jomas,

kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam, kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam,
ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju, ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju,
geénu terapiju, §tnu terapiju, biotehnologiju, génu terapiju, $tinu terapiju, biotehnologiju,
zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibu, zalu izraistto blaknu uzraudzibu, riska
riska parvaldibu un &tiku. parvaldibu un &tiku.

Pamatojums

tiem pasiem zinatniskas kvalifikdacijas vai kompetences kritérijiem, kuri pastav attieciba uz tas
locekliem uzlabotas terapijas zalu joma.

Grozijums Nr. 30
23. PANTA A) APAKSPUNKTS

(a) konsultet Cilvekiem paredzetu zalu (a) sagatavot atzinuma projektu par
komiteju par jebkuriem datiem, kas radusies parbaudei iesniegto uzlabotas terapijas zalu
uzlabotas terapijas zalu izstrade, lai kvalitati, droStbu un efektivitati; So
formuletu viedokli par to kvalitati, drosStbu atzinuma projektu iesniedz apstiprinasanai
un iedarbibu; Cilvekiem paredzetu zalu komiteja.

Uzlaboto terapiju komiteja konsulté
Cilvekiem paredzetu zalu komiteju par
jebkuriem datiem, kas iegiiti §a@ produkta
izstrades gaita;

Pamatojums

Uzlaboto terapiju komitejas sastava jabiit iespéjami labakajiem ekspertiem no ES
dalibvalstim. Sa iemesla deé| jebkura Cilvekiem paredzéto zaju komitejas sniegtd atzinuma
pamatd ir jabiit So ekspertu slédzienam par attiecigo produktu.

Grozijums Nr. 31
23. PANTA AA) APAKSPUNKTS (jauns)

(aa) konsultet Cilvekiem paredzetu zalu

komiteju par grozijumiem, kuri paredzéti
4. panta 2. punkta, 8., 19. un 24. panta;
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Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu novértejumam biezi vien ir nepiecieSamas [oti specifiskas zinasanas,
un Sim nolitkam ir izveidota specializéta Uzlaboto terapiju komiteja. Tade| ir logiski, ka sai
specializetajai komitejai ka padomdevejai ir japiedalas komitologijas procediira, lai izdaritu
grozijumus pielikumos un attieciba uz citam tehniskam prasibam.

Grozijums Nr. 32
23. PANTA EA) APAKSPUNKTS (jauns)

(ea) sniegt ieteikumus par 17. panta

minétajam zinatniskas konsultacijas
procediiram;

Pamatojums

Uzlaboto terapiju komitejas sastava jabiit iespéjami labakajiem ekspertiem no ES
dalibvalstim. Tade|, sniedzot jebkadus ieteikumus saistiba ar uzlabotas terapijas zalem, ir
japamatojas uz So ekspertu slédzieniem.

Grozijums Nr. 33
23. PANTA EB) APAKSPUNKTS (jauns)

(eb) sniegt konsultacijas par produktu
klasifikaciju, ka minets 18. panta.

Pamatojums

Uzlaboto terapiju komitejas sastava jabiit iespéjami labakajiem ekspertiem no ES
dalibvalstim. Tadeé], sniedzot jebkadus ieteikumus saistiba ar uzlabotas terapijas zaju
klasifikaciju, ir japamatojas uz so ekspertu slédzieniem.

Grozijums Nr. 34

24. PANTS
Komisija atbilstos$i 26. panta 2. punkta Komisija atbilstosi 26. panta 2. punkta
noteiktajai procediirai groza I lidz noteiktajai procediirai groza I7 1idz
IV pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu IV pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu
zinatnes un tehnikas attistibai. zinatnes un tehnikas attistibai.
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Pamatojums
1 pielikuma ir ietverta biitiska pamatdefinicija. Tade| to nedrikst paklaut izmainam

komitologijas procediiras. Ja zindatniska progresa mérku dél ir nepieciesamas kadas izmainas,
tds ir japienem ar koplemumu, taja pilnibd iesaistot Eiropas Parlamentu.

Grozijums Nr. 35

25. PANTS
Piecu gadu laika no §is regulas staSanas Piecu gadu laika no §is regulas staSanas
spéka Komisija public€ vispargju zinojumu speka Komisija public€ vispargju zinojumu
par minétas regulas pieméroSanu, ieklaujot par minétas regulas piemé&rosanu, ieklaujot
visaptveroSu informaciju par to uzlabotas visaptverosu informaciju par to uzlabotas
terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas
atlautas atbilstosi Sai regulai. atlautas atbilsto$i Sai regulai, ka ari par to

pasakumu piemérosSanu un ietekmi, kuri
paredzeti $is regulas 6. nodala un Regulas
(EK) Nr. 726/2004 9. panta, 14. panta

9. punkta un 70. panta 2. punkta.
Pamatojoties uz So zinojumu, Komisija var
ieteikt grozijumus Saja reguld un Regula
(EK) Nr. 726/2004.

Pamatojums

Parskatam par Sis regulas istenoSanu ir jaatspogulo visa pasreizéjas regulas darbibas joma,
tostarp stimuléjosi pasakumi attieciba uz MVU, operativi apstiprinajumi un apelacijas
kartiba. Pamatojoties uz So zipojumu, Komisijai ir no jauna jaizverté pasreizéjie noteikumi un
Jjaiesaka grozijumi, lai tos uzlabotu to dazdado noteikumu un procediiru saskanosanai, kas tiek
izmantoti EMEA darbibas joma.

Grozijums Nr. 36
26. PANTA 2.A PUNKTS (jauns)

2.a Komisija nodrosSina to, ka visam
ieinteresetajam pusem laikus ir pieejama

informadcija par paredzeétajiem
pasakumiem.

Pamatojums

Tas ir vajadzigs, lai nodrosindtu, ka ripniecibas sektors un citas ieinteresétas puses no pasa
sakuma biitu iesaistitas sekundaro tiesibu aktu un noradijumus saturosu dokumentu izstrade.
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St koncepcija jau ir ietverta Kopienas tiestbu aktos (skatit 2004. gada 21. marta

Direktivu 2004/22/EK par meérinstrumentiem,).

Grozijums Nr. 37
27. PANTA 2. APAKSPUNKTS
Pielikumal.a punkts (Regula (EK) Nr. 726/2004)

“la. Uzlabotas terapijas zales, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. [Eiropas Parlamenta un
Padomes ... (Regula par uzlabotas terapijas
zalém)].

“la. Uzlabotas terapijas zales, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. [Eiropas Parlamenta un
Padomes ... (Regula par uzlabotas terapijas
zalém)], iznemot autologai vai konkrétai
lietoSanai paredzetas uzlabotas terapijas
zales, ko raZo un izplata tikai un vienigi
viend dalibvalsti, un kuram St daltbvalsts ka
alternativu ir paredzejusi piemeérot valsts
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
procediiru piecu gadu laikposmam peéc
tirdzniecibas atlaujas piesSkirSanas valsts
limeni. Péec tam ir nepiecieSams iesniegt
pieteikumu atjaunoSanai centralizéta
procediira, péc kuras valsts tirdzniecibas
atlauja kliist par centralizétu tirdzniectbas
atlauju.

Pamatojums

Lai atvieglotu ienaksanu tirgii daudziem MVU, kas vélas pardot savu produktu tikai viena
dalibvalsti, ir janodrosina iespéja pieskirt valsts limena tirdzniecibas atlauju produktiem,

kurus paredzéts tirgot vienas valsts robezas.

Sai valsts tirdzniecibas atlaujai janosaka deriguma termina ierobeZojums pieci gadi. Péc §a
pirmd piecu gadu laikposma atlauju var atjaunot centralizétas tirdzniecibas atlauju

pieskirsanas procediira.

Grozijums Nr. 38
28. PANTA 1. APAKSPUNKTS
3. panta 7. punkts (Direktiva 2001/83/EK)

“7. jebkadam uzlabotas terapijas zalém, ka
noteikts Regula (EK) Nr. [... Eiropas
Parlamenta un Padomes (Regula par
uzlabotas terapijas zaleém)], kas ir gan
sagatavotas pilnigi, gan izmantotas
atsevi§ka slimnica saskana ar recepti katram
individudlajam pacientam.
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“7. jebkadam uzlabotas terapijas zalém, ka
noteikts Regula (EK) Nr. [... Eiropas
Parlamenta un Padomes (Regula par
uzlabotas terapijas zalem)], kas ir pilniba
izgatavotas slimnica viena eksemplara péc
specifiskas, nestandartizetas un
nepatentetas metodes, un izmantotas
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slimnica saskana ar atseviSku recepti katram
individualam pacientam.

Uz uzlabotas terapijas zalem neattiecas
1. un 2. punkts.

Pamatojums

Direktiva 2001/83/EK noteiktie iznémumi Jauj aptiekam izgatavot zales saskana ar receptem,
neievérojot medikamentiem paredzétos tiesibu aktus. Sis iznémums arT Jautu slimnicu
ieksejam aptiekam razot audu inZenierijas produktus, izmantojot standartizétas metodes un
standarta bazi. Lidz ar to Sis grozijums ir ipasi butisks, lai nodrosindtu, ka no Sis regulas
jomas tiek izslégti tikai vienreizéji izgatavoti produkti.

Grozijums Nr. 39
28. PANTA 2. APAKSPUNKTS
4. panta 5. punkts (Direktiva 2001/83/EK)

“5. Si direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé valsts tiesibu aktu pieméroSanu,
kas aizliedz vai ierobezo jebkada 1pasa veida
cilvéku vai dzivnieku §tinu izmantoSanu vai
pardoSanu, medicinas ieri¢u nodroSinajumu
vai izmantosSanu, kas satur, sastav vai ir
legiiti no $STm S$tinam. Dalibvalstis dara
zinamus Komisijai attiecigos valsts tiesibu
aktus.”

“5. S1 direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé valsts tiesibu aktu piem&roSanu,
kas etisku apsverumu dej aizliedz vai
ierobezo jebkada 1pasa veida cilveku vai
dzivnieku §tinu izmantoS$anu vai pardoSanu,
medicinas ieri¢u nodro$inajumu vai
izmantoSanu, kas satur, sastav vai ir iegiiti
no $1m Stinam. Dalibvalstis dara zinamus
Komisijai attiecigos valsts tiesibu aktus.
Komisija publice rezultatus publiska
registra.”

Pamatojums

Dalibvalstim japatur tiesibas aizliegt vai atlaut produktus, pamatojoties uz étiskiem
apsverumiem, kas atspogulo attiecigas dalibvalsts nostaju. Dalibvalstim parredzami
jainforme Komisija par produktiem, kurus tiks atlauts laist tirgu, lai raZotdji varétu vadities

peéc oficiala saraksta.

Grozijums Nr. 40
29. PANTS

1. Uzlabotas terapijas zaleém, kas likumigi
atradas Kopienas tirgii saskana ar valsts vai
Kopienas tiesibu aktiem §1s regulas speka
stasanas bridi, ir jaatbilst Sai regulai ne
velak ka divus gadus pec minétas regulas

PE 371.745v03-00

1. Uzlabotas terapijas zalem, iznemot audu
inZenierijas produktus, kas likumigi atradas
Kopienas tirgl saskana ar valsts vai
Kopienas tiesibu aktiem §1s regulas speka
staSanas bridi, ne velak ka piecu gadu laika
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stasanas speka.

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
3. panta 1. punkta, nav jamaksa nekada
maksa Agentiirai saistiba ar pieteikumiem,
kas iesniegti, lai atlautu uzlabotas terapijas
zales, kas minétas 1. punkta.

pec §is regulas staSanas speka iesniedz
pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai.

2. Audu inZenierijas produktiem, kas
likumigi atrodas Kopienas tirgii saskana ar
valsts vai Kopienas tiesibu aktiem 8. panta
mineto tehnisko prasibu spéka stasanas
bridi, pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai iesniedz ne velak ka piecu
gadu laikd péc 8. panta minéto tehnisko
prasibu stasanas speka.

3. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
3. panta 1. punkta, nav jamaksa nekada
maksa Agentiirai saistiba ar pieteikumiem,
kas iesniegti, lai atlautu uzlabotas terapijas
zales, kas minétas 1. punkta.

Pamatojums

Paredzétais divu gadu parejas periods ir parak iss, jo daudzos gadijumos kliniskas izpétes

posms vien ir ilgaks par ierosinato terminu.

Turklat pieteikuma iesniedzejs ir atbildigs tikai par pieteikuma iesniegSanas terminu
ievéroSanu, nevis par kavésanos Agentiras vai dalibvalstu kompetento iestazu vainas dé] vai
par sarezgijumiem noveértésanas fazé. Pretéja gadijuma pacienti varétu palikt bez Siem

svarigajiem, jaunajiem medikamentiem.

Grozijums Nr. 41
30. PANTS

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc
public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

To pieméro no /3 ménesi péc stasands
spekaj.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi
piem@rojama visas dalibvalstTs.
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1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena
péc publicesanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

2. To pieméro no * iznemot to, kas attiecas
uz audu inZenierijas produktiem.

3. Attiectba uz audu inZenierijas
produktiem o regulu piemero no dienas,
kad biis stajusas speka visas 4., 5. un

8. panta minétas prasibas.

4. ST regula uzliek saistibas kopuma un ir
tie$i piemérojama visas dalibvalstis.
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* 3 ménesi péc minétas direktivas speka
stasands dienas.

Pamatojums

Tas ir vajadzigs, lai nemtu véra dazados terminus, kas nepieciesami regulu un direktivu
pieméroSanai. Ar So grozijumu tiek atzits, ka farmaceitisko reZimu, kads tas ir Sobrid, nevar
piemérot audu inzenierijas produktiem. Sa iemesla de] ir svarigi, lai regula tiktu piemérota

tikai tad, kad biis piemérojamas visas direktivas, kuras ta groza.
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PROCEDURA

Virsraksts Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par uzlabotas
terapijas zalém un grozijumiem Direktiva 2001/83/EK un Regula
(EK) Nr. 726/2004

Atsauces COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD)

Komiteja, kas atbildiga par jautajumu

ENVI

Atzinumu sniedza ITRE
Datums, kad pazinoja plenarséde 30.11.2005
CieSaka sadarbiba — datums, kad nav
pazinoja plenarsede
Atzinumu sagatavoja Giles Chichester
IecelSanas datums 20.6.2006
Alizstatais(-a) atzinuma sagatavotajs(-a) | Pia Elda Locatelli
IzskatiSana komiteja 20.3.2006 3.5.2006 20.6.2006
Pienemsanas datums 20.6.2006
Galiga balsojuma rezultati +: 27
— 17
0: 0

Deputati, kas bija klat galigaja
balsojuma

Sariinas Birutis, Jan Brezina, Renato Brunetta, Jerzy Buzek, Joan
Calabuig Rull, Pilar del Castillo Vera, Jorgo Chatzimarkakis, Giles
Chichester, Den Dover, Lena Ek, Nicole Fontaine, Adam Gierek,
Norbert Glante, Umberto Guidoni, Andras Gyiirk, Rebecca Harms,
Erna Hennicot-Schoepges, Jan Hudacky, Romana Jordan Cizelj,
Anne Laperrouze, Vincenzo Lavarra, Pia Elda Locatelli, Eugenijus
Maldeikis, Eluned Morgan, Angelika Niebler, Umberto Pirilli,
Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mechtild
Rothe, Andres Tarand, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine
Trautmann, Claude Turmes, Nikolaos Vakalis, Alejo Vidal-Quadras
Roca, Dominique Vlasto

Aizstajejs(-i), kas bija klat galigaja
balsojuma

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Dorette Corbey, Peter Liese,
Vittorio Prodi, John Purvis, Esko Seppdnen

Aizstajéjs(-i) (178. panta 2. punkts), kas
bija klat galigaja balsojuma

Piezimes (informacija pieejama tikai
viena valoda)

Pirms galiga balsojuma Pia Elda Locatelli pazinoja, ka, ta ka
piepemtie grozijumi ir pretruna vinas sakotngjai nostajai, vina vairs
nevar turpinat biit atzinuma sagatavotaja. Komiteja par atzinuma
sagatavotaju iec€la priekssedetaju Giles Chichester.
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17.7.2006

JURIDISKAS KOMITEJAS SNIEGTAIS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par uzlabotas terapijas zalém un
grozijumiem Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

Atzinumu sagatavoja (*): Hiltrud Breyer

(*) Komiteju ciesaka sadarbiba — Reglamenta 47. pants

ISS PAMATOJUMS

Komisijas priek§likuma meérkis ir reglament€t génu un $iinu terapijas, ka ar1 audu inZenierijas
produktu lai§anu Eiropas tirgi. So produktu nozimiba miisdienu medicina aizvien picaug un
perspektiva tie varetu biitiski palidzet pacientiem, bet pienacigi So jomu neregul&jot, iesp&jami
nopietni draudi veselibai. Jo 1pasi jautajumos par audu inzenieriju neeksist€ nekada saskanota
Eiropas pieeja.

Visuma Komisijas priekSlikumu atzinigi verte visas ieinteres€tas puses, bet sabiedriskaja
apsprieSana un diskusijas Parlamenta komitejas noskaidrojas, ka daZzi jautajumi japrecizé
steidzami, lai padaritu priekSlikumu juridiski viendabigaku, lai nepielautu pretrunigas
interpretacijas, lai priekSlikums biitu saskanots ar spéka esoSam tiesibu normam, ka ar1 lai
nosargatu Parlamenta tiesibas. Tapéc Juridiska komiteja iesaka virkni grozijumu.

1. Parlamenta tiesibas komitologijas procediira

Komisijas priekslikums paredz delegét gandriz visus nopietnos jautagjumus komitologijas
procediirai.  Saja izteikti politiskaja jautajuma ir svarigi nosargat Parlamenta tiesibas.
Parlamentam jabit tiesigam parbaudit un blokét Sadus [émumus. Nepienemami ir tas, ka §1
priekslikuma 8. panta ir atsauce uz komitologijas procediru, lai gan Komisija nav pat
iesniegusi Parlamentam attiecigo tehnisko prasibu projektu. Eiropas iestades tikko ir
panakusas jaunu vienoSanos par komitologijas procediiru un tas jau ir solis tuvak pilnvaru
saskanotibai. Patlaban ar ierosinato grozijumu tiek ieteikta procediira, kas stiprina Parlamenta
ietekmi.
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2. Juridiska drosiba subsidiaritates jautajuma

Ir panakta plasa vienoSanas, ka Eiropas Savienibai nav jasaskano likumdoSana par cilveku
embriju un cilveku embriju cilmes §tnu izmantoSanu. Komisija ierosina nodroSinat
dalibvalstu likumdoSanas tiesibas 28. panta 2. punkta. Tomér Sis noteikums nav atbilstigs un
to var apstridét Kopienu tiesa, jo tas rada nopietnas problémas attieciba uz priekslikuma
juridisko pamatu. Nevar ignorét to, ka ieceréta regula nosaka pilnigu saskanoSanu. Tadgjadi
ierosinatais 28. panta 2. punkts biitu pilnigs ,,sveskermenis” un Kopienas likumu parkapumi
nebitu izslegti.

Tapéc Komiteja ierosina 1. panta izslégt jautadjumus par embriju cilmes Stinam no §is regulas
darbibas jomas. Tadgjadi bus skaidri saprotams, ka Sajos delikatajos jautajumos saskanoSana
nenotiks. Turklat 28. panta 2. punkts jagroza ta, lai tiktu uzsverts, ka dalibvalstis, saskana ar
EK Liguma 30. pantu, var vél vairak aizliegt vai ierobezot cilvéku un dzivnieku $iinu, ka ar1
to saturoSo, vai no tiem iegiito medicinisko izstradajumu izmantoSanu, pardoSanu un laiSanu
tirga.

3. Lai padaritu priekSlikumu atbilstigu pasreizéjiem ES tiestbu aktiem, dazas
tehnologijas, kas aizliegtas citos ES tiesibu aktos, nedrikstétu sanemt ari atlauju saskana
ar Komisijas pasreizéjo priekslikumu

Neatkarigi no dalibvalstu kompetences, nav pielaujami nekadi kompromisi attieciba uz
cilvéktiesibam un konstitucionalajam tiesibam, pat jomas kurds progress ir loti straujs.
Jarespekte cilvéka kermena netirgoSanas princips. Tiesibas uz personas integritati ir
aizsargatas Ovjedo Konvencija un Pamattiesibu harta. Cilvéka un dzivnieka hibrida vai
jauktu genétisku strukttiru izveide ir parkapums pret personas integritates principu un cilvéka
cienas neaizskaramibu. IejaukSanas cilvéka cilmes Siinu Iinija ir pasi pieminéta Ovjedo
konvencija, ka tada, kas apdraud cilvéka cienu. Produktus, kuri iejaucas cilvéka cilmes $iinu
Iinija aizliedz kliniski izm&ginat ar Direktivu 2001/20/EK, un tie nav patentjami saskana ar
Direktivu 98/44/EK, kura ari noteikts, ka cilvéku un dzivnieku hibridi ir pret sabiedrisko
kartibu.

4. Lai nodroSinatu brivpratigu un neapmaksatu cilveku audu un Siinu ziedoSanu,
jaizdara grozijumi Direktiva 2004/23/EC.

Cilveka kermena netirgoSanas princips ir tiesi saistits ar modernajam terapijam, kas strauji
attistas un kam aizvien vairak ir nepiecieSami cilveku audi un Siinas, tapéc dalibvalstim

janodrosSina brivpratiga un neapmaksata cilvéka Stinu un audu ziedoSana, ka art iegadasanas.
Tapéc atbilstigi §1s ierosinatas regulas vajadzibam jaizdara grozijumi Direktiva 2004/23EK.

GROZIJUMI

Juridiska komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides, sabiedribas veselibas un partikas
nekaitiguma komiteju sava zinojuma ieklaut $adus grozijumus:

Komisijas ierosinatais teksts Parlamenta izdaritie grozijumi
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Grozijums Nr. 1
VIRSRAKSTS

Priekslikums Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai par uzlabotas terapijas
zalém un grozijumiem

Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK)
Nr. 726/2004

Priekslikums Eiropas Parlamenta un
Padomes regulai par uzlabotas terapijas
zalém un grozijumiem

Direktiva 2001/83/EK,

Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva
2004/23/EK

Pamatojums

Priekslikuma nosaukums jamaina, jo groza ari Direktivu 2004/23/EK (sk. grozijumu Nr. 45).

Grozijums Nr. 2
6. APSVERUMS

(6) Uzlabotas terapijas zalu reglamentésana
Kopienas méroga nedrikst kavet dalibvalstis
pienemtos Il€mumus par to, vai atlaut kada
konkréta cilvéka Stnu veida, pieméram,
embrija cilmes Stinu vai dzivnieku Stinu
izmantoSanu. Tas nedrikst ar1 ietekmét
valstu tiesibu aktu piem&roSanu, kas aizliedz
vai ierobezo zalu, kas satur $is Siinas, sastav
no vai ir iegiitas no tam, pardosanu, piegadi
vai izmantoSanu.

(6) Spéka esosie tiestbu akti dalibvalstis
attieciba uz noteiktu veidu Siinu, tadu ka
embriju cilmes Sinu izmantoSanu ir biitiski
atskirigi. Uzlabotas terapijas zalu
reglamentéSana Kopienas méroga nedrikst
kavet dalibvalstis pienemtos 1émumus par to,
vai atlaut kada konkréta cilvéka $iinu veida,
piem&ram, embrija cilmes §tinu vai
dzivnieku §tinu izmantoSanu. Tas nedrikst
ar1 ietekmét valstu tiesibu aktu piemérosanu,
kas aizliedz vai ierobezo zalu, kas satur §1s
Stinas, sastav no vai ir iegiitas no tam,
pardosanu, piegadi vai izmantoSanu. Turklat
ir neiespejami precizi noteikt, kad, un vai
vispar, $o Siinu izpéte sasniegs tadu pakapi,
lai vareétu laist tirgii no $im Siinam
izgatavotas preces. Lai respektetu
pamatprincipus un lai nodroSinatu iekseja
tirgus pareizu darbibu, ka ari lai
nodroSinatu juridisko noteiktibu, 31 regula
attiecas tikai uz produktiem, kuri izgatavoti
no Sianam, kuru tirdzniectba biitu
iespejama tuvakaja nakotne, un kuru de]
neizraisas domstarpibas.

Pamatojums

Sis Regulas juridiskais pamats (EK Liguma 95. pants) ir vienota tirgus saskanosana. Tas nav
izstradats, lai risinatu jautajumus, kuros tiks saglabatas nozimigas valstu tiesibu aktu
atskiribas (salidz. EK Tiesas Lieta C-376/98). Tapéc no Sis regulas darbibas jomas jadizslédz
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tie produkti, kuros izmantoti materiali par ko ir domstarpibas, un par ko spéka paliks atskirigi
dalibvalstu tiesibu akti. Ta vai citadi, produkti, kuros izmantoti Sadi materiali, paredzama
nakotné nebiis vel pietiekami izstradati, lai tos laistu tirgii.

Grozijums Nr. 3
7.A APSVERUMS (jauns)

(7.a) Saja reguld pilnigi ievéro aizliegumu
izmantot cilveka kermeni un ta dalas, lai
gitu finansialu labumu, ka to par
neatnemamu obligato aizsardzibu nosaka
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta un
sikak uzsver Eiropas Parlaments

2005. gada 10. marta rezoliicija par cilveka
ol§anu tirdzniecibu’ un 2005. gada

26. oktobra rezoliicija par biotehnologisko
izgudrojumu patentesanu?. Talab
nepiecieSams nodroSinat, ka audu un Sinu
ziedoSana ir brivpratiga un neapmaksata
un ka to iegade notiek, negiistot pelnu.
Brivpratiga un neapmaksata audu un Siunu
ziedoSana ari veicina augstus audu un
Sinu droSibas standartus un tadejadi
veicinat cilveku veselibas aizsardzibu.

0V C 320 E, 15.12.2005., 251. Ipp.
?Taja diena pienemtie teksti, P6_TA(2005)0407.

Pamatojums

Strauja attistiba biotehnologijas un biomedicinas joma nedrikst graut pamattiesibu
aizsardzibu. Sis tiesibas, kuru vidii vienas no vissvarigakajam ir tiesibas uz personas
nedalamibu, ir noteiktas Oviedo Konvencija, ki art Pamattiesibu harta. Sie standarti ipasi
jaievero attieciba uz arkartigi novatoriskajam uzlabotas terapijas zalem, kuras izmantoti audi
un Sinas. Saja sakara brivpratiga un neapmaksdta ziedosana, ka ari iegade, negiistot pelnu,
ir galvenie principi, kas obligati jaievero Kopiend.

Grozijums Nr. 4
7.B APSVERUMS (jauns)

(7.b) Direktiva 2001/20/EK” aizliedz génu
terapijas izpeti, kuras rezultata rodas
modifikdcijas petamas personas cilmes
Sinu linijas genétiskaja identitate.
Direktiva 98/44/EC? noteikts, ka cilveka
cilmes Siinu linijas genetiskas identitates
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modificeSanas procesi nav patentéjami. Lai
nodroSinatu juridisko konsekvenci, ar §o
regulu ir jaaizlieds tadu produktu
apstiprinaSana, kuri modifice cilvéka genu
linijas genétisko identitati. Iznemuma karta
aizliegums nav attiecinams uz produktiem,
kas paredzeti gonadu véZa arsteSanai.

'Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada

4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpétes veikSand ar cilvékiem paredzétam
zalem aizliedz tadu izpéti genu terapijas jomd, kas
rada izpétei paklautas personas cilmes Siinu linijas
genetiskds identitates modificéSanu (OV L 121,
1.5.2001., 34. Ipp).

?Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada

6. jiilija Direktiva 98/44/EK par biotehnologisko
izgudrojumu tiesisko aizsardzibu (OV L 213,
30.7.1998., 13. Ipp.).

Pamatojums

Ka paskaidrots Oviedo Konvencijas 1. un 13. panta, mainot genétisko mantojumu, tiek
aizskarta cilvéka ciena. Produkti, uz kuriem isti neattiecas kliniskie izméginajumi saskana ar
Direktivu 2001/20/EK un kurus nevar likumigi patentét saskana ar Direktivu 98/44/EK, nav
tiesigi sanemt atlauju atbilstigi Sai regulai. Tomér Eiropas tirdzniecibas atlauju jasanem tiem
produktiem, kas paredzéti gonadu véza arstésanai.

Grozijums Nr. 5
7.C APSVERUMS (jauns)

(7.c) Ar So regulu jaaizliedz tadu produktu
apstiprinasana, kurus iegiist no cilveku un
dzivnieku hibridiem vai jauktam
genétiskam struktiiram vai kuru sastava ir
audi vai $iinas, kas iegiitas no tiem. Sim
noteikumam jaattiecas art uz dzivnieku
somatisko Siinu vai audu transplantaciju
cilveka kerment terapeitiskos noliikos
tiktal, cik nenotiek iejaukSanas cilmes Siunu
linija.

Pamatojums

Ka uzsverts ES Pamattiesibu hartd, ir jaievéro personas fiziska un gariga integritate un
cilvéka ciena. Cilveka un dzivnieka hibrida vai jauktu genétisku struktiru izveide ir
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parkapums pret personas integritdtes tiesibam un cilvéka cienas aizskarsana. Tadel ar 5o
Regulu jaaizliedz tadu produktu apstiprinasana, kuru sastava ir cilveku un dzivnieku hibridi
vai jauktas genetiskas struktiras. Tomér jaietver art ksenotransplantacija terapeitiska nolika,
Jja ta neizjauc cilmes Stinu liniju.

Grozijums Nr. 6
9. APSVERUMS

(9) Uzlabotas terapijas zalu noveértésanai
bieZi vien ir nepiecieSamas |oti specifiskas
zinasanas, kas parsniedz tradicionalas
farmacijas jomas robezas un ietver
robezojo$as jomas ar citam nozarém,
piem&ram, biotehnologiju vai medicinas
ierices. Sa iemesla dé] ir lietderigi Agentiiras
ietvaros izveidot Uzlaboto terapiju komiteju,
ar ko Agentiras Cilvekiem paredzeto zalu
komitejai ir jakonsultéjas par datu, kas
saistiti ar uzlabotas terapijas zalu,
novertéSanu pirms galiga zinatniska
sledziena snieg§anas. Turklat ar Uzlaboto
terapiju komiteju var konsultéties, lai iegiitu
novertéjumu par jebkuram citam zalém, ja
tam ir vajadzigas specifiskas zinasanas, kas
ir tas kompetence.

(9) Uzlabotas terapijas zalu noverteésanai
bieZi vien ir nepiecieSamas loti specifiskas
zinasanas, kas parsniedz tradicionalas
farmacijas robeZas un ietver robezojosas
jomas ar citam nozaré€m, piemeram,
biotehnologiju vai medicinas ierices. Sa
iemesla dg] ir lietderigi Agentiiras ietvaros
izveidot Uzlaboto terapiju komiteju, kurai
Jjaatbild par to, lai sagatavotu projektu
atzinumam par katra uzlabotas
terapeitiskas iedarbibas produkta kvalitati,
drosibu un efektivitati, par kuru galigo
apstiprinajumu dod Agentiras Cilvékiem
paredz€to zalu komiteja. Turklat ar Uzlaboto
terapiju komiteju ir jakonsultéejas, lai iegiitu
novertejumu par jebkuram citam zalem, ja
tam ir vajadzigas specifiskas zinasanas, kas
ir tas kompetencé.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA paklautiba ir izveidota
Jjauna Uzlaboto terapiju komiteja, kura ir eksperti ar ipasu kvalifikaciju vai pieredzi Saja
dinamiski augosajd joma. Tadel jaunajai struktiirai ir jaatbild par atzinumu izstradi par
produktu kvalitati, droSibu un efektivitati, lai tie sanemtu CHMP galigo apstiprinajumu.
Turklat ar komiteju ir jaapspriezas par citu produktu novertejumu atbilstigi tas kompetencei.

Grozijums Nr. 7
9.A APSVERUMS (jauns)

(9.a) Uzlaboto terapiju komitejai ir
Jjakonsulté Cilvekiem paredzéto zalu
komiteja par produkta atbilstibu uzlabotas
terapijas zalu definicijai.

Pamatojums

Ta ka Uzlabotu terapiju komitejai ir ipasas zinasanas attieciba uz uzlabotas terapijas zalém,
tai japalidz CHMP noteikt produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalém.
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Grozijums Nr. 8
10. APSVERUMS

(10) Uzlaboto terapiju komitejai ir jaapkopo
vislabakas pieejamas Kopienas specialas
zinasanas par uzlabotas terapijas zaleém.
Uzlaboto terapiju komitejas sastavam ir
janodroSina, lai pienacigi tiktu aptvertas tas

zinatnes nozares, kas ir svarigas uzlabotajam

terapijam, ieskaitot génu terapiju, Stinu
terapiju, audu inZenieriju, medicinas ierices,
zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibu un
etiku. Japarstav ari pacientu apvienibas un
arsti ar zinatniskam specialam zinaSanam
par uzlabotas terapijas zalem.

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda)

Pamatojums

Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.

Grozijums Nr. 9
14. APSVERUMS

(14) Tas ir principa jautdjums, ka cilveku
audi un Siinas, kas ietilpst uzlabotas
terapijas zales, ir jaiegiist brivpratiga un
neapmaksata ziedoSana. Brivpratiga un
neapmaksata audu un Sinu ziedoSana ir
Sfaktori, kas var veicinat augstus audu un
Sianu drostbas standartus un tadejadi
veicinat cilveku veselibas aizsardzibu.

SVItrots

Pamatojums

So apsvérumu jasvitro, jo tiek ieklauts jauns 7.a apsverums un jauns 3.a pants, ka ari

28.a pants.

Grozijums Nr. 10
16. APSVERUMS

(16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas razoSanas prakses principiem,
kas noteikti Komisijas 2003. gada 8. oktobra
Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem
paredz&tam zaleém un petamam cilvékiem
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(16) Uzlabotas terapijas zalu razoSanai ir
jaatbilst labas razoSanas prakses principiem,
kas noteikti Komisijas 2003. gada 8. oktobra
Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas
razo$anas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem
paredz&tam zalem un petamam cilvékiem
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paredzetam zalém. Turklat ir jaizstrada paredzetam zalem, un ko vajadzibas

uzlabotas terapijas zalém noteiktas gadijumad pielago, lai noraditu produkta
pamatnostadnes, lai pareizi atspogulotu to ipatnibas. Turklat ir jaizstrada uzlabotas
razoSanas procesa Ipatnibas. terapijas zaleém noteiktas pamatnostadnes, lai
pareizi atspogulotu to raZoSanas procesa
Ipatnibas.
Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalem ir ipasas pazimes, kas ieverojami atskiras no tradicionalam zalem.
Tas rada biitiskas atskiribas to razosanas procesa (piem., LRP direktivas 11. panta 4. punkts
paredz, ka gala produkcijas sérijas paraugi ir jasaglaba vienu gadu péc deriguma termina
beigam. Tomér ir sarezgiti noteikt atsevisku kategoriju uzlabotas terapijas zalu deriguma
termina beigas).

Grozijums Nr. 11
28. APSVERUMS

(28) Tadel attiecigi ir jagroza (28) Tadel attiecigi ir jagroza

Direktiva 2001/83/EK un Eiropas Direktiva 2001/83/EK, Eiropas Parlamenta

Parlamenta un Padomes 2004. gada un Padomes 2004. gada 31. marta

31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka

nosaka cilvekiem paredzeto un veterinaro cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu

zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas registréSanas un uzraudzibas Kopienas

procediiras un izveido Eiropas Zalu procediiras un izveido Eiropas Zalu

agentiru, agenturu, ka art Direktiva 2004/23/EK,
Pamatojums

Sis grozijums izriet no 28.a (jauna) panta ieklausanas, ar ko izdara grozijumus Direktiva
2004/23/EK par audiem un Stinam.

Grozijums Nr. 12
1.A PANTS (jauns)

l.a pants

Iznemumi
ST regula nav attiecinama uz nekadam
uzlabotas terapijas zalem, kuru sastava ir
vai kuras ir raZotas no cilveka embrija vai

augla Sunam, aizmetnu cilmes Sunam, ka
ari Siinam, kas iegiitas no Sim Siinam.
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Pamatojums

Sis Regulas juridiskais pamats (EK Liguma 95. pants) ir vienota tirgus saskanosana. Tas nav
izstradats, lai risinatu jautajumus, kuros tiks saglabatas nozimigas valstu tiesibu aktu
atskiribas (salidz. EK Tiesas Lieta C-376/98).

Grozijums Nr. 13
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA 1.A IEVILKUMS (jauns)

— to Sunu vai audu dala satur dzivotspéjigas
Siinas vai audus; vai

Pamatojums

Saja regula vissvarigakajam kritérijam, lai noteiktu kombinétas uzlabotas terapeitiskas
iedarbibas produktu, ir jabit to Sinu vai audu dajas dzivotspéjai. Pacienta drosibai un
produkta augsto standartu izvertésanai produkts vienmer jaklasifice ka uzlabotas
terapeitiskas iedarbibas produkts, ja tas satur dzivotspéjigus audus vai Sinas.

Grozijums Nr. 14
2. PANTA 1. PUNKTA D) APAKSPUNKTA 2. IEVILKUMS

— to Stnu vai audu dalai jasp€j darboties — to $tnu vai audu dalai, kas satur

cilvéka kerment ar darbibu, ko nevar dzivotnespéjigas Siinas vai audus, jaspgj
uzskatit par pakartotu tai, ko veic darboties cilvéka kerment ar darbibu, ko var
attieciga(s) ierice(s). uzskatit par galveno attieciba pret darbibu,

ko veic attieciga(s) ierice(s).

Pamatojums

Kombinéts produkts vienmer jauzskata par produktu uzlabotai terapijai, ja tas satur
dzivotnespejigas Sinas vai audus, kuri darbojas cilveka kermeni ta, ka attieciga darbiba ir
primara darbibai, ko veic attiecigd produkta ierices daja.

Grozijums Nr. 15
2. PANTA 1. PUNKTA DA) APAKSPUNKTS (jauns)

(da) jaukta genétiska struktiira ir:

— embrijs, kura ir ievadita jebkada dzivibas
formas Siina, kas nepieder cilvekam, vai

— embrijs, kas pieder jebkurai dzivibas
Jormai, kas nav cilveks, kurda ir ievadita
cilvéka Siina, vai

— embrijs, kurs§ sastav no vairak neka viena
embrija, augla vai cilvéka Sinam;
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Pamatojums

Si definicija ieviesta saistiba ar pasreizéjas regulas 3.c (jauns) pantu.

Grozijums Nr. 16
2. PANTA 1. PUNKTA DB) APAKSPUNKTS (jauns)

(db) hibrids ir:

— cilveka olSiina, kura ir apauglota ar tadas
dzivibas formas spermu, kas nepieder
cilvekam;

— olSiina no tadas dzivibas formas, kura
navy cilveks, un kura ir apauglota ar cilveka
spermu;

— cilvéka olSiina, kura ir ievadits tadas
dzivibas formas Siinas kodols, kura nay
cilveks;

— dzivibas formas, kura nav cilveks, ol§iina
kura ir ievadits cilveka Siinas kodols, vai

— cilveka ol§iina vai ol§iina no tadas
dzivibas formas, kura nav cilveks, kuras
citadi satur gan cilveka, gan tadas dzivibas
formas, kura nav cilvéks, haploidas
hromosomu kopas.

Pamatojums

St definicija ieviesta saistiba ar pasreizéjas regulas 3.c pantu. Avots: Canadian assisted

human reproduction act 2004.

Grozijums Nr. 17
3. PANTS

Gadijuma, kad uzlabotas terapijas zales satur
cilvéka $tnas vai audus, $o Stnu vai audu
ziedoSana, ieguve un testéSana ir javeic
saskana ar Direktiva 2004/23/EK mingtajiem
noteikumiem.

RR\651867LV.doc

Gadijuma, kad uzlabotas terapijas zales satur
cilvéka Stinas vai audus, So Stnu vai audu
ziedoSana, ieguve un testéSana ir javeic
saskana ar Direktiva 2004/23/EK minétajiem
noteikumiem. Eiropas zalu agentiiras,
turpmak teksta —,, Agentiira”, Cilvékiem
paredzetu zalu komiteja, parbaudis
tirdzniecibas atlaujas ipaSnieka
apliecinajumu (vai dokumentaciju) par to,
ka audi un Siinas ir iegiiti no brivpratigiem,
neapmaksatiem ziedojumiem, ka noteikts
Direktiva 2004/23/EK.
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Grozijums Nr. 18
3.A PANTS (jauns)

3.a pants
Cilveka kermena un ta dalu tirdzniectbas
aizliegums

Ja uzlabotas terapeitiskas iedarbibas
produkts satur cilveka audus vai Siunas, visi
atlaujas izsniegSanas kartibas posmi
jaisteno saskana ar cilveka kermena vai
kermena dalu tirdzniecibas aizlieguma
principu. Talab atbilstigi Sai regulai
dalibvalstis nodroSina, ka:

— cilveka Sinu un audu ziedosana ir
brivpratiga un bezmaksas un notiek ar
donora brivu gribu bez maksas, iznemot
kompensacijas gadijumus, un

— apgade ar audiem un Sinam notiek,
negiistot pelnu.

Pamatojums

Strauja attistiba biotehnologijas un biomedicinas joma nedrikst iedragat pamattiesibu
aizsardzibu. Sis tiesibas, kuru vidii Joti svarigas ir tiesibas uz personas nedalamibu, ir
noteiktas patentésanas direktiva, Oviedo Konvencija un Pamattiesibu harta.

Grozijums Nr. 19
3.B PANTS (jauns)

3.b pants
Tadu produktu aizliegums, kuri parveido
cilveka cilmes Sinu liniju

Netiek apstiprinati produkti, kas parveido
cilveku cilmes $Sinu linijas genetisko
identitati, iznemot tos, kas paredzéti gonadu
veZa arstesand.

Pamatojums

Ka paskaidrots Oviedo Konvencijas 1. un 13. pantda, mainot genétisko mantojumu, tiek
aizskarta cilvéka ciena. Produkti, uz kuriem isti neattiecas kliniskie izméginajumi saskana ar
Direktivu 2001/20/EK un kurus nevar likumigi patentét saskana ar Direktivu 98/44/EK, nav
tiesigi sanemt atlauju atbilstigi Sai regulai, iznemot véza arstésanai.

PE 371.745v03-00 74/90 RR\651867LV.doc



Grozijums Nr. 20
3.C PANTS (jauns)

3.c pants

Tadu produktu aizliegums, kuri iegiiti no
cilveku un dzivnieku hibridiem vai jauktam
genétiskam struktiiram

Netiek apstiprinati produkti, ko iegiist no
cilveku un dzivnieku hibridiem vai jauktam
genétiskam struktiiram, vai kuru sastava ir
audi vai Siinas, kuri ir céluSies vai iegiiti no
tiem.

Sis noteikums neaizliedz dzivnieku
somatisko Siinu vai audu transplantaciju
cilveka kerment terapeitiskos noliikos
tiktal, cik nenotiek iejauksandas cilmes Sinu
linija.

Pamatojums

Ka uzsvérts ES Pamattiesibu harta, ir jaievéro personas fiziska un gariga integritate un
cilvéka ciena. Cilveka un dzivnieka hibrida vai jauktu genétisku struktiru izveide ir
parkapums pret personas integritates tiesibam un cilvéka cienu. Turklat Direktiva 98/44/EK
par izgudrojumu tiesisko aizsardzibu biotehnologija ir uzsvéerts, ka uz jauktu genétisku
struktiiru razosanu no cilmes siinam neattiecas patentspéja. Tade| saskana ar So regulu netiek
apstiprinati produkti, kuru sastava ir sadi audi un Sinas vai kas ir iegiiti no Sadiem audiem
un sunam.

Grozijums Nr. 21
5. PANTA -1. PUNKTS (jauns)

Komisija saskana ar 26. panta 2. punkta
mineto procediiru groza Direktivu
2003/94/EK, lai tiktu nemtas vera uzlabotas
terapijas zalu un ipasi audu inZenierijas
produktu 1pasas pazimes.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalem ir ipasas pazimes, kas ievérojami atskiras no tradicionalam zalém.
Tas rada biitiskas atskiribas to razosanas procesa (piem., LRP direktivas 11. panta 4. punkts
paredz, ka gala produkcijas sérijas paraugi ir jasaglaba vienu gadu péc deriguma termina
beigam. Tomér ir sarezgiti noteikt atsevisku kategoriju uzlabotas terapijas zalu deriguma
termina beigas).
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Grozijums Nr. 22
7.A PANTS (jauns)

7.a pants
Ipasas prasibas attieciba uz produktiem,
kas satur dzivnieku Sinas

Papildus prastbam, kas noteiktas Saja
reguld un tas pielikumos, produkti kas
satur Sinas, kas nav cilveku sanem atlauju
tikai gadijumos, ja ir garantets, ka tie
nerada problemas, kas saistitas ar
endogeno retrovirusu identificeSanu arejas
un sapémeja Siunas, jaunu virusu
iespejamu rasanos, iespejamam
imiinreakcijam, vai veZa attistibas iespéju.

Pamatojums

Sis Regulas juridiskais pamats (EK Liguma 95. pants) ir vienota tirgus saskanoSana. Tas nav
izstradats, lai risindtu jautajumus, kuros tiks saglabatas nozimigas valstu tiesibu aktu
atskiribas (salidz. EK Tiesas Lieta C-376/98). Tapéc no sis regulas darbibas jomas jaizslédz
tie produkti, kuros izmantoti materiali par kuriem ir étiskas domstarpibas, un par kuriem
speka paliks atskirigi dalibvalstu tiesibu akti. Ta vai citadi, produkti, kuros izmantoti Sadi
materiali, paredzama nakotné nebiis vel pietiekami izstradati.

Grozijums Nr. 23
9. PANTA 2. PUNKTS

2. Referents vai koreferents, ko iecélusi 2. Referents vai lidzreferents, ko iec€lusi
Cilvekiem paredzetu zalu komiteja saskana Cilvekiem paredzetu zalu komiteja saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. pantu, ir ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 62. pantu, ir
Uzlaboto terapiju komitejas loceklis. Sis Uzlaboto terapiju komitejas loceklis, kuru
loceklis darbojas art ka Uzlaboto terapiju iesaka Uzlaboto terapiju komiteja un
komitejas referents vai koreferents. kuram ir ipasSas zinaSanas par attiecigo

produktu.. Sis loceklis darbojas ar ka
Uzlaboto terapiju komitejas referents vai
lidzreferents.

Pamatojums

Lai nodrosindtu visaugstako zinasanu limeni, CHMP ieceltajam referentam un lidzreferentam
ir jasanem Uzlaboto terapiju komitejas ieteikums un jabiit ipasam zinasanam par attiecigo

produktu.
Grozijums Nr. 24
9. PANTA 3. PUNKTS
3. Uzlaboto terapiju komitejas konsulticiju 3. Uzlaboto terapiju komitejas atzinuma
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saskana ar 1. punktu laicigi nosiita
Cilvekiem paredz€tu zalu komitejas
priekS$sedétajam, lai nodroSinatu to, ka tiek
ieveérots Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta
3. punkta noteiktais termins.

projektu saskana ar 1. punktu laicigi nosiita
Cilvekiem paredzetu zalu komitejas
priekSsédetajam, lai nodroSinatu to, ka tiek
ieverots Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta
3. punkta vai 9. panta 2. punkta noteiktie
termini.

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA ietvaros ir izveidota jauna
Uzlaboto terapiju komiteja, kurd ir eksperti ar ipasu kvalifikdciju vai pieredzi Saja dinamiski
augosaja joma. Tadeél sai jaunajai struktirai ir jaatbild par atzinumu izstradi attieciba uz
produktu kvalitati, drostbu un efektivitati, lai tie sanemtu CHMP galigo apstiprindjumu.
Atzinuma projekts ir jaiesniedz laicigi, lai tiktu ievérots ari Regulas (EK) Nr. 726/2004

9. panta 2. punkta noteiktais termins.

Grozijums Nr. 25
14. PANTA 2. PUNKTS

2. LietoSanas instrukcija atspogulo
rezultatus konsultacijam, kas veiktas ar
merka pacientu grupam, nodroSinot, ka
instrukcija ir salasama, skaidra un viegli
pielietojama.

2. Ja pacienti zales sanem tikai un vienigi
no praktizejoSiem medikiem, lietoSanas
instrukcija var izmantot produkta ipasibu
apkopojumu saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 11. pantu.

Pamatojums

Ta ka lielakd dala uzlabotas terapijas zalu nenondks pie pacientiem, bet tas viniem ievadis
praktizéjosi mediki, pacientiem, jo ipasi gadijumos ar autologiem produktiem, jasanem
informacija par terapiju vél pirms izejmateridla atdalisanas. Sa iemesla dé] jaievies iespéja
izmantot produkta ipasibu apkopojumu ka lietoSanas instrukciju. Ta ka zalu iepakojums
nenonaks pie pacientiem, nepieciesamibu konsultéties ar merka pacientu grupam varéja

Svitrot.

Grozijums Nr. 26
15. PANTA 2. PUNKTA 1. DALA

2. Gadijuma, ja ir TpaSs iemesls bazam, péc
Agentiiras ieteikuma Komisija ka dalu no
tirdzniecibas atlaujas var pieprasit, lai tiktu
izveidota riska parvaldibas sisteéma, kas
paredzeta uzlabotas terapijas zalu risku
identificeéSanai, noversanai vai mazinasanai,
tostarp $as sisteémas efektivitates
novertésanai, vai tirdzniecibas atlaujas
turétajs veic 1pasus peéc apstiprinasanas
petijumus un iesniedz tos parskatiSanai
Agentiira.
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2. Ja ir ipas iemesls bazam, péc Agentiiras
ieteikuma Komisija ka dalu no tirdzniecibas
atlaujas pieprasa, lai tiktu izveidota riska
parvaldibas sist€ma, kas paredzeta uzlabotas
terapijas zalu risku identificéSanai,
novérS$anai vai mazinasanai, tostarp $as
sistemas efektivitates novertésanai, vai
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs veic 1pasus pec
apstiprinasanas pétijjumus un iesniedz tos
parskatiSanai Agentiira.
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Pamatojums

Lai nodrosinatu riska parvaldibas sistemu efektivitati, Komisijai ir jabiit pienakumam
pieprasit attiecigos gaidijumos veikt nepieciesamos pasakumus.

Grozijums Nr. 27
17. PANTA 2. PUNKTS

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 90% ir jasamazina
maksa, kas jamaksa Agentiirai par jebkadu
konsultaciju, kas saistiba ar uzlabotas
terapijas zalém paredzeta 1. punkta un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta

1. punkta n) apakSpunkta.

2. Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 297/95
8. panta 1. punkta, par 95% ir jasamazina
MVU un par 70% citu pieteikumu
iesniedzeju maksa, kas jamaksa Agentirai
par jebkadu konsultaciju, kas saistiba ar
uzlabotas terapijas zalem paredzeta

1. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta n) apakSpunkta.

Pamatojums

Sis regulas mérkis ir mudindt un atbalstit MVU darba pie uzlabotas terapijas zalu izstrades.
Tadeé] attieciba uz MVU ir jaievies ipasi atbrivojumi no maksas par zinatniskam
konsultdacijam. 5% no pamatmaksas, kas MVU jasedz pasiem, ir simboliska summa, lai
nepielautu nekadu launpratigu bezmaksas sistemas izmantosanu. Turklat, lai atbalstitu tos
pieteikumu iesniedzéjus, kuri neatbilst MV'U kritérijiem, un lai nodrosinatu visas nozares
konkurétspéju, visiem uznémumiem neatkarigi no to lieluma ir japieméro 70% samazinajums.

Grozijums Nr. 28
18. PANTA 1. PUNKTS

1. Jebkurs pieteikuma iesniedzgjs, kurs
izstrada produktu, kas balstits uz §tinam vai
audiem, var pieprasit Agenttras zinatnisko
ieteikumu ar noliiku noteikt, vai attiecigais
produkts, nemot véra zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu
definicijai. Agentiira sniedz $o ieteikumu
péc konsulteésanas ar Komisiju.

1. Jebkurs pieteikuma iesniedzgjs, kurs
izstrada produktu, kas balstits uz §tinam vai
audiem, var pieprasit Agenturas zinatnisko
ieteikumu ar noliiku noteikt, vai attiecigais
produkts, nemot véra zinatnisko
pamatojumu, atbilst uzlabotas terapijas zalu
definicijai. Agentiira sniedz $o ieteikumu
péc konsulteésanas ar Uzlabotu terapiju
komiteju un Komisiju 60 dienu laika pec
Ppieprasijuma sanemsanas.

Pamatojums

lerosinatais grozijums paredz, ka pieteikuma iesniedzéjs savlaicigi iegiis skaidribu par
attiecigo produktu, tadéjadi atvieglojot darbibas planosanu un turpmaku produkta izstradi.

Grozijums Nr. 29
19.A PANTS (jauns)
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19.a pants
Stimuli maziem un videjiem biotehnologiju
uznémumiem

1. Uzlabotas terapijas zalu raZotdjiem,
kuros strada lidz 500 darbiniekiem un kuru
gada apgrozijums neparsniedz

EUR 100 miljonus vai kuru kopéja gada
bilance neparsniedz EUR 70 miljonus,
Ppiendakas visi atvieglojumi, ko pieSkir
maziem un videjiem uznémumiem, ka
noteikts Komisijas 2003. gada 6. maija
Ieteikuma 2003/361/EK’

2. Tas pats attiecas uz uznémumiem, kuros
citu uznemumu lidzdaliba neparsniedz
50%, ja Sie uznemumi vairak neka 15% no
gada apgrozijuma iegulda izpéte un
attfistiba.

TOV L 124, 20.5.2003, 36. Ipp.
Pamatojums

Daudziem jauniem biotehnologiju uznémumiem ir griiti panakt atbilstibu MVU kritérijiem.
Viens no iemesliem ir tads, ka patenta vai platformas tehnologijas iegade vai pardosana var
radit lielu vienreizéjo apgrozijumu, kas parsniedz pasreiz spéka esoSos ierobezojumus. Vel
viens iemesls ir tas, ka daudzi uznémumi neatbilst spéka esosajiem neatkaribas kritérijiem
(lidzdaliba zem 25%), jo tie ir noslégusi savienibas ar citiem uznémumiem. Jadomd, ka $is
problemas visvairak ietekmés biotehnologiju uznémumus. Neatkarigi no ta Siem uzpemumiem
bitu japiedava labveligaki finansialie nosacijumi.

Grozijums Nr. 30
19.B PANTS (jauns)

19.b pants
Atlaide maksai par tirdzniecibas atlauju

1. Maksu par tirdzniecibas atlauju
samazina lidz 50%, ja pieteikuma
iesniedzejs var pieradit, ka Kopiend ir ipasa
sabiedribas interese par attiecigajam
uzlabotas terapijas zalem vai ja gaidamie
ienakumi no 3t produkta tirdzniectbas ir
nelieli, salidzinot ar iegulditajiem
ltdzekliem.

2. Pirmais punkts attiecas ari uz maksu, ko
Agentiira pieprasa par pécapstiprinasanas
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pasakumiem, pirmaja gada pec
tirdzniectbas atlaujas pieSkirSanas
attiecigajam zalem.

3. Mazo un videjo uznémumu gadijuma, ka
ari gadijumos, kad uznémuma nav vairak
ka 500 darbinieku un ta gada apgrozijums
neparsniedz EUR 100 miljonus vai ta
kopéja gada bilance neparsniedz

EUR 70 miljonus, 1. punkts, bez kadiem
laika ierobeZojumiem, attiecas art uz
maksu, ko Agentiira pieprasa par
pecapstiprinasanas pasakumiem.

4. Tadiem uznémumiem, kuros citu
uzneémumu lidzdaliba neparsniedz 50% un
kuri vairak neka 15% no gada apgrozijuma
iegulda izpéte un attistiba, 1. punkts, bez
kadiem laika ierobeZojumiem, attiecas art
uz maksu, ko Agentiira pieprasa par
pecapstiprinasanas pasakumiem.

Pamatojums

Atlaides maksai par tirdzniecibas atlaujam ir vajadzigas, ja uzlabotas terapijas zales kalpo
sabiedribas interesém, pieméram, pret retam slimibam, vai ja pieteikuma iesniedzéjs ir MVU.
Siem produktiem un uzpémumiem centralizétda procediira ir liels administrativais slogs, kas
Jjaatvieglo, samazinot maksas. lerosinatas atlaides ir vajadzigas ari autologam uzlabotas
terapijas zalem un mérkizmantoSanai paredzéetam zalem, jo sos produktus ir iespéjams laist

tirgil tikai ierobezotda daudzuma.

Grozijums Nr. 31
21. PANTA 1. PUNKTA C) APAKSPUNKTS

(c) Cetri locekli, kurus iec€lusi Komisija,
pamatojoties uz sabiedribas pieprasijumu
péc interesu izteikSanas, lai divi no tiem
parstavetu kirurgu un divi — pacientu
biedribas.

(c) Cetri locekli, kurus iec€lusi Komisija,
pamatojoties uz sabiedribas pieprasijumu
péc interesSu izteikSanas, lai divi no tiem
parstavetu arstu un divi — pacientu
biedribas.

Pamatojums

Lai apziméjumi butu precizaki, jalieto Sis specifiskais termins.

Grozijums Nr. 32
21. PANTA 1. PUNKTA C) APAKSPUNKTS UN CA) APAKSPUNKTS (jauns)

(c) Cetri locekli, kurus iec€lusi Komisija,
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pamatojoties uz sabiedribas pieprasijumu
péc interesu izteikSanas, lai divi no tiem
parstavetu kirurgu un divi — pacientu
biedribas.

iec€lusi Komisija, pamatojoties uz
sabiedribas pieprasijumu péc intereSu
izteikSanas, un pec apsprieSanas ar Eiropas
Parlamentu, lai parstavetu arstus;

iecelusi Komisija, pamatojoties uz publisku
uzaicindajumu izteikt savu ieinteresetibu, un
peéc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu,
lai parstavétu pacientu biedribas;

Pamatojums

Lai aptvertu visas medicinas jomas, uz kuram uzlabotas terapijas var attiekties, Uzlabotu
terapiju komiteja ir japarstav visparigaka medicinas kompetence, t.i., arsti. Turklat, ieviesot
locekju aizstajejus, mums biitu janodrosina iesaistito grupu pastaviga parstaviba. Sie locek]i
un vinu vietnieki jaiece], apspriezoties ar Eiropas Parlamentu.

Grozijums Nr. 33
21. PANTA 2. PUNKTS

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas
loceklus izvelas, pamatojoties uz to
zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi attieciba
uz uzlabotas terapijas zalém. Sa panta

1. punkta b) apakSpunkta TstenoSana
dalibvalstis sadarbojas Agentiiras
izpilddirektora vadiba, lai nodroSinatu to, ka
Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbiive
atbilstosi un saskanoti aptver zinatnes jomas,
kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam,
ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju,
geénu terapiju, $tinu terapiju, biotehnologiju,
zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibu,
riska parvaldibu un &tiku.

2. Visus Uzlaboto terapiju komitejas
loceklus un aizstajéjus izvelas, pamatojoties
uz to zinatnisko kvalifikaciju vai pieredzi
attieciba uz uzlabotas terapijas zalem. Sa
panta 1. punkta b) apakSpunkta TstenoSana
dalibvalstis sadarbojas Agentiiras
izpilddirektora vadiba, lai nodroSinatu to, ka
Uzlaboto terapiju komitejas gala uzbiive
atbilsto$i un saskanoti aptver zinatnes jomas,
kas ir saistitas ar uzlabotajam terapijam,
ieskaitot medicinas ierices, audu inZenieriju,
génu terapiju, $tinu terapiju, biotehnologiju,
zalu izraisito blaknu uzraudzibu, riska
parvaldibu un &tiku.

Pamatojums

tiem pasiem zinatniskas kvalifikdacijas vai kompetences kritérijiem, kuri pastav attieciba uz tas

locekliem uzlabotas terapijas zalu joma.

Grozijums Nr. 34
23. PANTA A. PUNKTS

(a) konsultet Cilvekiem paredzetu zalu
komiteju par jebkuriem datiem, kas radusies
uzlabotas terapijas zalu izstradg, lai
Jormuletu viedokli par to kvalitati, drosStbu
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(a) izstradat atzinuma projektu par
uzlabotas terapijas zalu kvalitati, droStbu
un efektivitati to galigajam
apstiprinajumam Cilveékiem paredzetu zalu
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un iedarbibu; komiteja, ka art konsultet So komiteju par
jebkuriem datiem, kas radusies Sada
produkta izstradg;

Pamatojums

Uzlabotas terapijas zalu specifisko un unikalo ipasibu dé] EMEA ietvaros ir izveidota jauna
Uzlaboto terapiju komiteja, kura strada eksperti ar ipasu kvalifikdciju vai pieredzi Saja
dinamiski augosajd joma. Tadel jaunajai struktiirai ir jaatbild par atzinumu izstradi par
produktu kvalitati, drostbu un efektivitati, lai tie sanemtu CHMP galigo apstiprindjumu.
Turklat ar komiteju ir jaapspriezas par citu produktu novertejumu atbilstigi tas kompetencei.

Grozijums Nr. 35
23. PANTA AA. PUNKTS (jauns)

(aa) atbilstigi 18. pantam konsultet
Cilvekiem paredzéto zalu komiteju par
produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalu
definicijai;

Pamatojums

Ta ka Uzlabotu terapiju komitejai ir ipasas zinasanas attieciba uz uzlabotas terapijas zalém,
tai japalidz CHMP noteikt produkta atbilsmi uzlabotas terapijas zalém.

Grozijums Nr. 36
23. PANTA 1.A PUNKTS (jauns)

Sagatavojot atzinuma projektu galigajam
apstiprind@jumam Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja, Uzlabotu terapiju komiteja censas
sasniegt zindatnisku vienpratibu. Ja Sadu
vienpratibu nav iespéjams sasniegt,
Uzlabotu terapiju komiteja pienem savu
loceklu vairakuma nostaju. Atzinuma
projekta norada atSkirigas nostajas un to
pamatu.

Pamatojums

Lai nodrosindtu atzinuma projekta sagatavosanas parredzamibu, Uzlabotu terapiju komiteja
ir janosaka skaidra lemuma procediira. Lidz ar to més ierosinam tas locekliem sasniegt

zindtnisku vienpratibu.

Grozijums Nr. 37
24. PANTS

Komisija atbilstosi 26. panta 2. punkta Komisija atbilstigi 26. panta 2. punkta
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noteiktajai procedirai groza /I 1idz noteiktajai procediirai groza II 1idz

IV pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu IV pielikumu, lai Sos pielikumus pielagotu
zinatnes un tehnikas attistibai. zinatnes un tehnikas attistibai.
Pamatojums

1 pielikuma ir ietverta biitiska pamatdefinicija. Tade] més uzskatam, ka tai nebiitu japiemero
nekadas izmainas ar komitologijas starpniecibu. Ja zinatniska progresa mérku dej ir
nepiecieSamas kadas izmainas, tas ir japienem ar kopléemumu, taja pilniba iesaistot Eiropas
Parlamentu.

Grozijums Nr. 38
25. PANTS

ZinoSana Zinojums un parskatiSana
Piecu gadu laika no §is regulas stasanas
speka Komisija publice vispargju zinojumu
par minétas regulas pieméroSanu, ieklaujot
visaptveroSu informaciju par to uzlabotas
terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas
atlautas atbilstosi Sai regulai.

Piecu gadu laika no $is regulas staSanas
speka Komisija public€ vispargju zinojumu
par minétas regulas piemérosanu, ieklaujot
visaptverosu informaciju par to uzlabotas
terapijas zalu dazadajiem veidiem, kas
atlautas atbilstosi Sai regulai.

Saja zinojuma Komisija ari novérté
tehnologiskas attistibas ietekmi uz $is
regulas piemeroSanu un, ja nepiecieSams,
iesniedz likumdoSanas priekslikumu par tas
darbibas jomas parskatisanu, ieklaujot taja
Jjaunakas terapijas, kas nav nedz génu nedz
Sinu terapijas vai audu inZenierija.

Pamatojums

Zinatnisko sasniegumu rezultatd var tikt raditas jaunas terapijas, kas nav nedz génu nedz
Sinu terapijas vai audu inZenierija. Pacientu interesés biitu, lai kaut kad nakotné ari tas biitu
ietvertas Sis regulas darbibas joma, nodrosinot, ka to rezultata izstradatie produkti biitu
Jjaregistré Eiropa.

Grozijums Nr. 39
25.A PANTS (jauns)

25.a pants

Komisija, ne velak ka 2007. gada beigas
iesniedz likumdoSanas priekSlikumu, lai
nodroSinatu, ka produkti, kurus izmanto
kosmetika, un kuru sastava ir cilvéku vai
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dzivnieku Siuinas, vai audi ari biitu paklauti
Kopienas likumdoSanai.

Pamatojums

Lidz pat Sim laikam, produkti, kuru sastava ir cilveku vai dzivnieku audi vai Stinas un kurus
izmanto kosmétika, un kuri jau atrodas apgroziba, tomér netiek reglamentéti ar Kopienas
tiesibu aktiem. St likumdosanas nepilniba ir janovers.

Grozijums Nr. 40
26. PANTA 2. PUNKTA 1. DALA

2. Ja tiek veikta atsauce uz So punktu, ir 2. Ja izdarita atsauce uz So pantu, neskarot
japieméro Leémuma 1999/468/EK 5. un 26.a pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK
7. pants, nemot véra minéta lémuma 8. panta 5. un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma
noteikumus. 8. panta noteikumus.

Pamatojums

Tas ir konsekvents grozijums, sakara ar to, ka teksta tiek ieviests 26. a punkts.

Grozijums Nr. 41
26.A PANTS (jauns)

26.a pants

Neskarot, jau pienemtos istenoSanas
pasakumus, velakais 2008. gada 1. aprilt
aptur to $is Regulas noteikumu
piemerosanu, kas nosaka pienemt
tehniskus noteikumus, grozijumus un
lemumus. Pec Komisijas priek$likuma
Eiropas Parlaments un Padome var
parskatit attiecigos noteikumus saskana ar
kartibu, kas noteikta Liguma 251. panta,
un tada gadijuma Parlaments un Padome
parskata tos pirms iepriekSminéta termina
beigam.

Pirmais punkts ir speka ldz laikam, kad to

anule saskana ar jaunu komitologijas
noligumu.
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Pamatojums

Sis grozijums ir paredzéts lidz laikam, kad tiks pienemta jauna komitologijas procediira, kura

paredzeéta lielaka Parlamenta kontrole.

Grozijums Nr. 42
27. PANTA 2. PUNKTA
Pielikuma 1.a punkts (Regula (EK) Nr. 726/2004)

,»l.a. Uzlabotas terapijas zales, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. [Eiropas Parlamenta un
Padomes ... (Regula par uzlabotas terapijas
zalem)*].

,»1.a. Uzlabotas terapijas zales, ka noteikts
Regulas (EK) Nr. [Eiropas Parlamenta un
Padomes ... (Regula par uzlabotas terapijas
zalem)|, iznemot autologai vai konkretai
lietoSanai paredzetas uzlabotas terapijas
zales, ko raZo un izplata tikai un vienigi
vienda dalibvalsti, un kuram 3t dalibvalsts
saskand ar Saja Regula noteiktajiem
kriterijiem, ka alternativu ir paredzejusi
piemerot valsts tirdzniectbas atlauju
pieskirSanas procediiru piecu gadu
laikposmam péc tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas valsts limeni. Pec tam
nepiecieSams iesniegt pieteikumu
vienreizéjai atjaunoSanai centralizeta
procediira, péc kuras valsts tirdzniecibas
atlauja kliist par centralizéetu tirdzniectbas
atlauju.

Pamatojums

Lai atvieglotu tadu MVU iendksanu tirgii, kas vélas tirgot savu produktu tikai viend
dalibvalsti, japaredz iespéja sanemt vietéja méroga tirdzniecibas atlauju produktiem, kurus
tirgos tikai viend valsti. Sai valsts tirdzniecibas atlaujas terminam jabiit pieciem gadiem.
Atlauju atjaunot péc pirma piecu gadu termina beigam var tikai centralizeti.

Grozijums Nr. 43
28. PANTA 2. PUNKTS

“5. Si direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé valsts tiesibu aktu pieméroSanu,
kas aizliedz vai ierobezo jebkada 1pasa veida
cilveku vai dzivnieku §tinu izmantoSanu vai
pardosanu, medicinas iericu nodroSinajumu
vai izmantosanu, kas satur, sastav vai ir
legiiti no STm Sunam. Dalibvalstis dara
zinamus Komisijai attiecigos valsts tiesibu
aktus.”
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“5. S1 direktiva un uz to attiecinatas regulas
neietekmé valsts tiesibu aktu piem&roSanu,

kas aizliedz vai ierobezo jebkada 1pasa veida
cilveku vai dzivnieku $tinu izmantoSanu vai

pardosanu, medicinas iericu nodroSinajumu
vai izmantoSanu, kas satur, sastav vai ir
iegiiti no §S1m SUnam, k4 tas ir saskana ar
Eiropas Kopienas liguma 30. pantu.

PE 371.745v03-00

LV



Pamatojums

Ta ka si regula daléji ir saskanosanas pasakums, skaidri janorada, ka dalibvalstis ir tiesigas
atsaukties uz EK Liguma 30. pantu, kad ir runa par noteiktu medicinas izstradajumu
ieklisanu tirgu. Saskand ar EK Liguma 95. panta 4. punktu, prasiba pazinot Komisijai par
attiecigiem valstu tiesibu aktiem ir tikai gadijumos, ja Kopienas pasakumi ir pilnigi
saskanosanas pasakumi.

Grozijums Nr. 44
28.A PANTS (jauns)
2. panta 1. punkts (Direktiva 2004/23/EK)

28.a pants
Grozijumi Direktiva 2004/23/EK

Direktivas 2004/23/EK 2. panta 1. punkta
2. apakSpunktu aizstaj ar Sadu tekstu:

“Ja uz Sadi razotiem produktiem attiecas
citi Kopienas tiestbu akti, So Direktivu
piemero vienigi ziedoSanai, iepirkumam un
testeSanai. Tomer Saja direktiva ieklautie
ziedoSanas, iepirkuma un testéSanas
noteikumi neskar specifiskakus noteikumus
citos Kopienas tiestbu aktos.”

Pamatojums

Saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem ziedoSanai, iepirkumam un cilveka audu un Siinu
testésanai ir jaatbilst augstiem kvalitates un drosibas standartiem, lai nodrosinatu augsta
limena aizsardzibu Kopiena. Turklat ir ari janodrosina, lai cilvéka kermenis vai td dalas
nekliitu par tirdzniecibas objektu. Tapéc sis Regulas merku del, dalibvalstim ir obligats
pienakums nodroSinat brivpratigu un neapmaksatu ziedosanas kartibu un garantet, lai audu
un Stnu iegade notiktu atbilstigi bezpelnas principam.

Grozijums Nr. 45
29. PANTA 1. PUNKTS

1. Uzlabotas terapijas zalém, kas likumigi 1. Uzlabotas terapijas zalem, iznemot audu

atradas Kopienas tirgii saskana ar valsts vai inZenierijas produktus, kas likumigi atradas

Kopienas tiesibu aktiem §1s regulas speka Kopienas tirgl saskana ar valsts vai

stasanas bridi, ir jaatbilst Sai regulai ne Kopienas tiesibu aktiem §1s regulas speka

velak ka divus gadus pec minéetas regulas staSanas bridi, ne velak ka piecu gadu laika

stasanas speka. pec $is regulas stasanas speka iesniedz
pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai.
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Pamatojums

Paredzétais divu gadu parejas periods ir parak iss laiks, jo daudzos gadijumos kliniskas
izpétes ilgums vien parsniedz Seit ierosinato terminu. Turklat pieteicéjs var biit atbildigs par
datumu, kad vins pieteikumu aizpilda, un nevis par kavesanos, kas atkariga no
Agentiiras/valsts kompetentajam iestadém, vai problemam, kadas varétu rasties parbaudes
laika. Citadi, tas var kavét So svarigo medicinas produktu nondksanu pie pacientiem.

Grozijums Nr. 46
29. PANTA 1.A PUNKTS (jauns)

1.a Audu inZenierijas produktiem, kas
likumigi atrodas Kopienas tirgii saskana ar
valsts vai Kopienas tiesibu aktiem 8. panta
mineto tehnisko prasitbu spéka stasanas
bridi, pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai iesniedz ne velak ka piecu
gadu laika péc 8. panta minéto tehnisko
prasibu stasanas speka.

Pamatojums

Paredzétais divu gadu parejas periods ir parak iss laiks, jo daudzos gadijumos kliniskas
izpétes ilgums vien parsniedz Seit ierosinato terminu. Turklat pieteicéjs var biit atbildigs par
datumu, kad vins pieteikumu aizpilda, un nevis par kavesanos, kas atkariga no
Agentiiras/valsts kompetentajam iestadém, vai problemam, kadas varetu rasties parbaudes
laika. Citadi, tas var kavét So svarigo medicinas produktu nondksanu pie pacientiem.

Grozijums Nr. 47

II PIELIKUMA 2.2 PUNKTS
2.2. kvalitativais un kvantitativais sastavs 2.2. kvalitativais un kvantitativais sastavs
zalu aktivo vielu un citu sastavdalu zalu aktivo vielu un citu sastavdalu
izteiksmé, kuru konstateésana ir butiska izteiksmé, kuru konstatéSana ir biitiska
noliika pareizi lietot, parvaldit vai implantét noliika pareizi lietot, parvaldit vai implantét
produktu. Gadijuma, ja produkts satur $iinas produktu. Gadijuma, ja produkts satur $tinas
vai audus, ir janodroSina detalizets So Stinu vai audus, ir janodroSina detalizets So Stunu
vai audu, ka arT to konkrétas izcelsmes vai audu, ka arT to konkré&tas izcelsmes
apraksts. apraksts, ari noradot dzivnieku sugas, ja

izcelsme nav no cilvéeka. .

Pamatojums

St grozijuma meérkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiras ipatnibam un
tradicijam pirms léemuma pienemSanas biitu pilnibd informéti.
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Grozijums Nr. 48
IIT PIELIKUMA B) APAKSPUNKTS

(b) Kvalitativi un kvantitativi izteikts (b) Kvalitativi un kvantitativi izteikts
aktivas(-o) vielas(-u) apraksts, gadijuma, ja aktivas(-o) vielas(-u) apraksts, gadijuma, ja
produkts satur Stinas vai audus, ietverot produkts satur Stinas vai audus, ietverot
pazinojumu ,,Sis produkts satur pazinojumu ,,Sis produkts satur
cilveku/ dzivnieku (attiecigi) 1zcelsmes cilveku/ dzivnieku (attiecigi) izcelsmes
Stinas” ar So $tnu vai audu, ka art to Stinas” ar So Stnu vai audu, ka arT to
specifiskas izcelsmes 1su raksturojumu. specifiskas izcelsmes Tsu raksturojumu, art
noradot dzivnieku sugas, ja izcelsme nav no
cilveka;
Pamatojums

ST grozijuma mérkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiiras ipatnibam un
tradicijam pirms léemuma pienemsanas biitu pilniba informéti.

Grozijums Nr. 49
IV PIELIKUMA A PUNKTA IIT) APAKSPUNKTS

(1i1) gadijuma, ja produkts satur Siinas vai (ii1) gadijuma, ja produkts satur Stinas vai
audus, So Stinu vai audu, ka ar1 to 1pasas audus, So Stinu vai audu, ka arT to 1pasas
izcelsmes apraksts. izcelsmes apraksts, ari noradot dzivnieku

sugas, ja izcelsme nav no cilvéka;

Pamatojums

ST grozijuma mérkis ir nodrosinat, ka potencialie saneméji ar dazadam kultiiras ipatnibam un
tradicijam pirms lemuma pienemsanas biitu pilniba informeti.
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