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GROZĪJUMI 001-040  
iesniegusi Vides, sabiedrības veselības un pārtikas nekaitīguma komiteja 
 
ZiĦojums 
Linda McAvan A7-0153/2010 
Cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilance (grozījumi Regulā (EK) Nr.726/2004) 
 
Regulas priekšlikums (COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD)) 
 
 
 

_____________________________________________________________ 
 

Grozījums Nr.  1 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
3.a ievilkums (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

  – Ħemot vērā Eiropas Datu aizsardzības 
uzraudzītāja 2009. gada 22. aprīĜa 
atzinumu1, 

 
 
 

Grozījums Nr.  2 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
2.a apsvērums (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 (2a) ŪdeĦu un augsnes piesārĦojums ar 
farmaceitisku vielu atliekām ir jauna 
vides problēma un izraisa bažas par 
sabiedrības veselību. Būtu jāīsteno 
pasākumi, lai uzraudzītu un novērtētu 
zāĜu negatīvo ietekmi uz vidi, tostarp 

                                                 
1 OV C 229, 23.9.2009., 19. lpp.  
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sekas, kas ietekmē sabiedrības veselību. 

 Pamatojoties uz saĦemtajiem Aăentūras, 
Vides aăentūras un dalībvalstu datiem, 
Komisijai būtu jāsagatavo ziĦojums par 
šīs problēmas nozīmību, un tas jāiesniedz 
kopā ar novērtējumu par nepieciešamību 
izdarīt grozījumus ES tiesību aktos par 
zālēm vai citos svarīgos ES tiesību aktos.  

 

Grozījums Nr.  3 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
4. apsvērums 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

(4) Tie Aăentūras galvenie uzdevumi 
farmakovigilances jomā, kas ir izklāstīti 
Regulā (EK) Nr. 726/2004, kopumā ir 
jāsaglabā un jāpilnveido, īpaši attiecībā uz 
Kopienas datubāzes un datu apstrādes tīkla 
pārvaldību (turpmāk — datubāze 
Eudravigilance) un dalībvalstu drošuma 
paziĦojumu koordinēšanu. 

(4) Tie Aăentūras galvenie uzdevumi 
farmakovigilances jomā, kas ir izklāstīti 
Regulā (EK) Nr. 726/2004, kopumā ir 
jāsaglabā un jāpilnveido, īpaši attiecībā uz 
Kopienas datubāzes un datu apstrādes tīkla 
pārvaldību (turpmāk — datubāze 
Eudravigilance), dalībvalstu drošuma 
paziĦojumu koordinēšanu un informācijas 
sniegšanu sabiedrībai par drošuma 
jautājumiem. 

Pamatojums 

Patērētājiem ir tiesības saĦemt vairāk informācijas par zāĜu lietošanas izraisīto blakusparādību 
uzraudzības jautājumiem un par zāĜu sniegto ieguvumu un to lietošanas riska attiecību. 
Aăentūrai ir liela nozīme kā uzticamam, neatkarīgam informācijas avotam. 
 

Grozījums Nr.  4 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
5. apsvērums 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

(5) Lai kompetentajām iestādēm Ĝautu 
vienlaikus saĦemt, piekĜūt un dalīties 
informācijā par to cilvēkiem paredzēto zāĜu 
farmakovigilanci, kas ir atĜautas Kopienā, 
ir jāsaglabā un jāstiprina datubāze 
Eudravigilance kā vienots šādas 
informācijas iegūšanas punkts. Tāpēc 
dalībvalstīm nevajadzētu izvirzīt 

(5) Lai kompetentajām iestādēm Ĝautu 
vienlaikus saĦemt, piekĜūt un dalīties 
informācijā par to cilvēkiem paredzēto zāĜu 
farmakovigilanci, kas ir atĜautas Kopienā, 
būtu jāsaglabā un jāstiprina datubāze 
Eudravigilance kā vienots šādas 
informācijas iegūšanas punkts. Tāpēc 
dalībvalstīm nevajadzētu izvirzīt 
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tirdzniecības atĜauju turētājiem papildu 
ziĦošanas prasības.  

tirdzniecības atĜauju turētājiem papildu 
ziĦošanas prasības. To vietā, izmantojot 
datubāzi Eudravigilance, attiecīgajām 
dalībvalstīm vienlaikus būtu jāsaĦem 
informācija par ziĦojumiem, kurus 
iesnieguši tirdzniecības atĜauju turētāji. 

 Lai nodrošinātu augstu informācijas 
kvalitāti, dalībvalstīm būtu jāatbalsta 
valstu un reăionālo farmakovigilances 
centru speciālo zināšanu pilnveidošana. 
Valstu kompetentajām iestādēm būtu 
jāapkopo šo centru ziĦojumi un jāiekĜauj 
dati datubāzē Eudravigilance. 

Datubāzei ir jābūt pilnībā pieejamai 
dalībvalstīm, Aăentūrai un Komisijai, un 
attiecīgā pakāpē arī tirdzniecības atĜauju 
turētājiem un sabiedrībai. 

Datubāzei vajadzētu būt pilnībā pieejamai 
dalībvalstīm, Aăentūrai un Komisijai, un 
attiecīgā pakāpē arī tirdzniecības atĜauju 
turētājiem un sabiedrībai visās Savienības 
oficiālajās valodās.  

Pamatojums 

Dalībvalstis būtu elektroniski jābrīdina, ja tirdzniecības atĜauju turētāji datubāzē 
Eudravigilance iesniedz ziĦojumus par iespējamām nopietnām blakusparādībām, kas novērotas 
to teritorijā, un tas būtu papildu nodrošinājums tam, lai valstu kompetentās iestādes šo 
informāciju nepalaistu garām vai neatstātu bez ievērības. 
 

Grozījums Nr.  5 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
6. apsvērums 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

(6) Lai uzlabotu pārskatāmību 
farmakovigilances jautājumos, Aăentūrai ir 
jāizveido un jāuztur interneta portāls par 
zāĜu drošumu Eiropā.  

(6) Lai uzlabotu pārskatāmību 
farmakovigilances jautājumos, Aăentūrai 
būtu jāizveido un jāuztur interneta portāls 
par zāĜu drošumu Eiropā visās oficiālajās 
Savienības valodās. 

 

Grozījums Nr.  6 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
9. apsvērums 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

(9) Lai nodrošinātu saskaĦotu rīcību visā (9) Lai nodrošinātu saskaĦotu rīcību visā 
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Kopienā attiecībā uz cilvēkiem paredzēto 
zāĜu drošuma jautājumiem, 
Farmakovigilances riska novērtējuma 
padomdevējai komitejai jāatbalsta 
Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja un 
koordinācijas grupa, kas ir izveidota 
saskaĦā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 
2001. gada 6. novembra Direktīvu 
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas 
attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm, 
attiecībā uz visiem jautājumiem, kas ir 
saistīti ar cilvēkiem paredzēto zāĜu 
farmakovigilanci. Tomēr, lai nodrošinātu 
novērtējumu konsekvenci un 
nepārtrauktību, ar cilvēkiem paredzētajām 
zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar šo regulu, 
saistītā riska un ieguvumu attiecības 
novērtējumam jāpaliek Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komitejas un to kompetento 
iestāžu atbildībā, kas piešėir tirdzniecības 
atĜaujas. 

Kopienā attiecībā uz cilvēkiem paredzēto 
zāĜu drošuma jautājumiem, Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komitejai un koordinācijas 
grupai, kas ir izveidota saskaĦā ar Eiropas 
Parlamenta un Padomes 2001. gada 
6. novembra Direktīvu 2001/83/EK par 
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz 
cilvēkiem paredzētām zālēm, būtu 
jābalstās uz Farmakovigilances riska 
novērtējuma komitejas ieteikumiem 
attiecībā uz visiem jautājumiem, kas ir 
saistīti ar cilvēkiem paredzēto zāĜu 
farmakovigilanci. Tomēr, lai nodrošinātu 
novērtējumu konsekvenci un 
nepārtrauktību, ar cilvēkiem paredzētajām 
zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar šo regulu, 
saistītā riska un ieguvumu attiecības 
novērtējumam jāpaliek Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komitejas un to kompetento 
iestāžu atbildībā, kas piešėir tirdzniecības 
atĜaujas. 

Pamatojums 

Ja FRNK jābūt reprezentatīvai komitejai, būtu jāpalielina tās pilnvaras attiecībā uz Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komiteju (CPZK) un koordinācijas grupu. Ne CPZK, ne koordinācijas grupa nav 
specializēta iestāde farmakovigilances jomā, tās pienākums ir nodrošināt līdzsvaru starp risku 
un ieguvumiem kopumā. Lai nepieĜautu pienākumu lieku dublēšanos, FRNK vajadzētu būt 
vienīgajai iestādei, kas atbild par farmakovigilanci un riska novērtēšanu.  
 

Grozījums Nr.  7 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
15. apsvērums 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

(15) Ja par zālēm izdota atĜauja ar 
nosacījumu, ka pēc atĜaujas izdošanas veic 
drošuma pētījumu vai ja pastāv nosacījumi 
vai ierobežojumi zāĜu drošai un efektīvai 
lietošanai, tad tirgū jānotiek šo zāĜu 
stingrai novērošanai. Jāaicina, lai pacienti 
un veselības aprūpes speciālisti ziĦotu par 
visām tamlīdzīgām zālēm novērotajām 
blakusparādībām, un Aăentūrai jāatjaunina 
šādu zāĜu saraksts, kas pieejams 
sabiedrībai. 

(15) Ja par zālēm izdota atĜauja ar 
nosacījumu, ka pēc atĜaujas izdošanas veic 
drošuma pētījumu, vai ja pastāv nosacījumi 
vai ierobežojumi zāĜu drošai un efektīvai 
lietošanai, tad tirgū šīs zāles būtu stingri 
jāpārrauga. Būtu jāaicina, lai pacienti un 
veselības aprūpes speciālisti ziĦotu par 
visām novērotajām blakusparādībām, ko 
izraisa zāles, kuru apraksta kopsavilkumā 
un lietošanas pamācībā ir norādīts 
simbols un atbilstīgs paskaidrojošs 
teikums, un Aăentūrai būtu jāatjaunina 
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šādu zāĜu saraksts, kas pieejams 
sabiedrībai. 

 

Grozījums Nr.  8 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
20.a apsvērums (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 (20a) Šo regulu piemēro, neskarot 
Eiropas Parlamenta un Padomes 
1995. gada 24. oktobra 
Direktīvu 95/46/EK par personu 
aizsardzību attiecībā uz personas datu 
apstrādi un šādu datu brīvu apriti1 un 
Eiropas Parlamenta un Padomes 
2000. gada 18. decembra Regulu (EK) 
Nr. 45/2001 par fizisku personu 
aizsardzību attiecībā uz personas datu 
apstrādi Kopienas iestādēs un struktūrās 
un par šādu datu brīvu apriti2. Lai 
noteiktu, novērtētu, izprastu un novērstu 
zāĜu blakusparādības un noteiktu un 
īstenotu zāĜu lietošanas riska 
mazināšanas un ieguvumu palielināšanas 
pasākumus sabiedrības veselības 
aizsardzības nolūkā, būtu jānodrošina 
iespēja apstrādāt personas datus sistēmā 
Eudravigilance, nepārkāpjot ES tiesību 
aktus par datu aizsardzību.  

 1 OV L 281, 23.11.1995., 31. lpp. 

 2OV L 8, 12.1.2001., 1. lpp. 

Pamatojums 

Priekšlikums attiecas tikai uz īpaši konfidenciālu personisku informāciju, kas būtu pilnībā 
jāaizsargā. Sk. arī Eiropas Datu aizsardzības uzraudzītāja 2009. gada aprīĜa atzinumu.  
 

Grozījums Nr.  9 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
21.a apsvērums (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 (21a) Sabiedrības veselības aizsardzība ir 
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būtisks sabiedrības interešu jautājums, 
kas attaisno identificējamu veselības datu 
apstrādi, ja vien to dara tikai 
nepieciešamības gadījumā un iesaistītās 
puses novērtē šādu datu apstrādes 
nepieciešamību katrā farmakovigilances 
procesa posmā. 

Pamatojums 

Priekšlikums attiecas tikai uz īpaši konfidenciālu personisku informāciju, kas būtu pilnībā 
jāaizsargā. Tomēr vajadzētu būt iespējai apstrādāt personas datus Eudravigilance sistēmā, 
vienlaikus ievērojot arī ES tiesību aktus par personas datu aizsardzību.  
 

Grozījums Nr.  10 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 1. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
5. pants – 2. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

  

Lai tā pildītu farmakovigilances 
uzdevumus, tai palīdz 56. panta 1. punkta 
aa) apakšpunktā minētā Farmakovigilances 
riska novērtējuma padomdevēja komiteja. 

Lai tā pildītu farmakovigilances 
uzdevumus, tā balstās uz 56. panta 
1. punkta aa) apakšpunktā minētās 
Farmakovigilances riska novērtējuma 
komitejas ieteikumiem.  

 Lai labāk atspoguĜotu Farmakovigilances 
riska novērtējuma komitejas pilnvaras, no 
tās nosaukuma būtu jāsvītro vārds 
„padomdevēja”. 

 Ja šo priekšlikumu pieĦems, komitejas 
nosaukums jāmaina visā tekstā. 

Pamatojums 

Ja FRNK jābūt reprezentatīvai komitejai, ir jāpalielina tās pilnvaras attiecībā uz Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komiteju (CPZK). CPZK nav specializējusies jautājumos par 
farmakovigilanci — tās uzdevums ir riska un priekšrocību līdzsvarošana kopumā. Lai 
nepieĜautu pienākumu lieku dublēšanos, FRNK vajadzētu būt vienīgajai struktūrai, kas atbild 
par farmakovigilanci un riska novērtēšanu.  
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Grozījums Nr.  11 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 4. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
10.a pants – 1. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1. Aăentūra pēc tam, kad piešėirta 
tirdzniecības atĜauja, var pieprasīt 
tirdzniecības atĜaujas turētājam veikt 
drošuma pētījumu pēc atĜaujas izdošanas, 
ja atĜauto zāĜu radītais risks rada bažas. 
Pieprasījumu iesniedz rakstiski, un tajā sīki 
izklāsta pamatojumu, norāda pētījuma 
mērėus un tā veikšanas un iesniegšanas 
termiĦu. 

1. Kad piešėirta tirdzniecības atĜauja, 
Aăentūra var pieprasīt tirdzniecības 
atĜaujas turētājam pēc atĜaujas izdošanas 
veikt drošuma pētījumu vai drošuma un 
iedarbības pētījumus, ja joprojām nav 
atrisināti svarīgi jautājumi, kas saistīti ar 
izstrādājuma iedarbību, vai ja zinātnes 
sasniegumu dēĜ slimības raksturošanā vai 
klīniskajā metodoloăijā būtiski mainītos 
iepriekšējie iedarbības novērtējumi. TādēĜ 
Komisija izstrādā pamatnostādnes. 

 Pieprasījumu iesniedz rakstiski, un tajā sīki 
izklāsta pamatojumu, norāda pētījuma 
mērėus un tā veikšanas un iesniegšanas 
termiĦu. 

 Komisija, pamatojoties uz Aăentūras un 
dalībvalstu sniegtajiem datiem, sagatavo 
arī ziĦojumu, kurā uzmanība pievērsta 
jēdzienam „klīniskā iedarbība” un 
nepieciešamajiem pētījumiem, datiem un 
metodoloăiju tās novērtēšanai. 

Pamatojums 

Pašlaik lielākajai daĜai zāĜu kā papildu drošības līdzekli piemēro kādu no PASS veidiem. Taču 
iedarbību pārbauda tikai vienreiz atĜaujas izdošanas laikā, lai gan drošuma pārraudzība notiek 
visa zāĜu esamības cikla laikā. Vajadzētu būt iespējai pārraudzīt zāĜu iedarbību arī pēc atĜaujas 
izdošanas, proti, kāda ir to iedarbība uz reāliem cilvēkiem pasaulē un reālos, ikdienišėos 
apstākĜos.  
 

Grozījums Nr.  12 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 4. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
10.a pants – 3. punkts 



 

 
 PE446.603/ 8 

 LV 

 
Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

3. Komisija atsauc vai apstiprina 
pieprasījumu, vadoties pēc tirdzniecības 
atĜaujas turētāja iesniegtajiem 
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina 
prasību, tirdzniecības atĜauju izmaina, 
iekĜaujot prasību kā priekšnosacījumu 
tirdzniecības atĜaujai, un attiecīgi atjaunina 
riska pārvaldības sistēmu. 

3. Komisija atsauc vai apstiprina 
pieprasījumu, vadoties pēc tirdzniecības 
atĜaujas turētāja iesniegtajiem 
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina 
prasību, tirdzniecības atĜauju izmaina, 
iekĜaujot prasību kā priekšnosacījumu 
tirdzniecības atĜaujai, un attiecīgi atjaunina 
riska pārvaldības sistēmu. Neatkarīgi no 
tā, vai pieprasījums tiek apstiprināts vai 
atsaukts, Komisija sniedz detalizētu sava 
lēmuma pamatojumu, un lēmumu 
pienācīgi reăistrē. 

Pamatojums 

Pašlaik lielākajai daĜai zāĜu kā papildu drošības līdzekli piemēro kādu no PASS veidiem. Taču 
iedarbību pārbauda tikai vienreiz atĜaujas izdošanas laikā, lai gan drošuma pārraudzība notiek 
visa zāĜu esamības cikla laikā. Vajadzētu būt iespējai pārraudzīt zāĜu iedarbību arī pēc atĜaujas 
izdošanas, proti, kāda ir to iedarbība uz reāliem cilvēkiem pasaulē un reālos, ikdienišėos 
apstākĜos.  
 

Grozījums Nr.  13 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 5.b punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
14. pants – 3. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecības 
atĜauja ir derīga uz neierobežotu laiku, ja 
vien Komisija farmakovigilances 
apsvērumu dēĜ vai pamatojoties uz to, ka 
produkta iedarbība nav bijusi pietiekama, 
nolemj pagarināt atĜauju vēl uz pieciem 
gadiem saskaĦā ar 2. punktu. 

3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecības 
atĜauja ir derīga uz neierobežotu laiku, ja 
vien kompetentā iestāde farmakovigilances 
apsvērumu dēĜ nenolemj pagarināt atĜauju 
vēl uz pieciem gadiem saskaĦā ar 
2. punktu. 

Pamatojums 

Būtu jāsaglabā šajā priekšlikumā izmantotās saskaĦotās un vienkāršotās pieejas priekšrocības. 
Jaunajā priekšlikumā nevajadzētu atgriezties pie uzlabojumiem, kuri ieviesti, veicot iepriekšējo 
zāĜu tiesību aktu pārskatīšanu, un kuru mērėis bija samazināt atĜaujas atjaunošanas procedūru 
skaitu. Būtu jāsaglabā sākotnējais formulējums attiecībā uz lēmējiestādi. 
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Grozījums Nr.  14 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
21. pants – 2. punkts – 2. daĜa 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Pieprasījumu iesniedz rakstiski, tajā sīki 
izklāsta pamatojumu un norāda detalizēta 
riska pārvaldības sistēmas apraksta 
iesniegšanas termiĦu. 

Pieprasījumu iesniedz rakstiski, tajā sīki 
izklāsta pamatojumu, kas balstīts uz 
zinātniskiem argumentiem, un norāda 
detalizēta riska pārvaldības sistēmas 
apraksta iesniegšanas termiĦu. 

Pamatojums 

Ja jāsniedz detalizēts riska pārvaldības sistēmas apraksts, tam jābūt balstītam uz zinātniskiem 
argumentiem. Komisijas priekšlikums nav pietiekami precīzs attiecībā uz šo aspektu. 
 

Grozījums Nr.  15 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
24. pants – 1. punkts – 1. daĜa 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1. Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un 
Komisiju izveido un uztur datubāzi un datu 
apstrādes tīklu (turpmāk — datubāze 
Eudravigilance), lai salīdzinātu 
farmakovigilances informāciju saistībā ar 
zālēm, kuras ir atĜautas Kopienā, un Ĝautu 
kompetentajām iestādēm vienlaikus piekĜūt 
informācijai un dalīties ar to. 

1. Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un 
Komisiju izveido un uztur datubāzi un datu 
apstrādes tīklu (turpmāk — datubāze 
Eudravigilance), lai salīdzinātu 
farmakovigilances informāciju saistībā ar 
zālēm, kuras ir atĜautas Kopienā, un Ĝautu 
kompetentajām iestādēm vienlaikus piekĜūt 
informācijai un dalīties ar to. Dalībvalstis 
atbalsta valsts un reăionālo 
farmakovigilances centru kompetences 
pilnveidošanu. Valstu kompetentajām 
iestādēm vajadzētu apkopot šo centru 
ziĦojumus un pēc tam ievadīt informāciju 
datubāzē Eudravigilance. 
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Grozījums Nr.  16 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
24. pants – 2. punkts – 2. daĜa 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Aăentūra nodrošina, ka veselības aprūpes 
speciālistiem un sabiedrībai ir atbilstīgi 
piekĜuves līmeĦi datubāzei Eudravigilance, 
vienlaikus garantējot personas datu 
aizsardzību. 

Aăentūra nodrošina, ka veselības aprūpes 
speciālistiem un sabiedrībai ir atbilstīgi 
piekĜuves līmeĦi datubāzei Eudravigilance, 
vienlaikus garantējot personas datu 
aizsardzību. Aăentūra sadarbojas ar visām 
ieinteresētajām personām, tostarp 
pētniecības iestādēm, veselības aprūpes 
speciālistiem un pacientu un patērētāju 
organizācijām, lai noteiktu „atbilstīgu 
piekĜuves līmeni” datubāzei 
Eudravigilance. 

Pamatojums 

Referente piekrīt, ka Eiropas ZāĜu novērtēšanas aăentūrai (EMEA) nevajadzētu vienai pašai 
noteikt, kāds ir publiskas piekĜuves „atbilstīgs līmenis” Eudravigilance datubāzei. Tomēr, tā kā 
datubāzē būs daudzi neapstiprināti ziĦojumi par blakusparādībām, referente neatbalsta domu 
publiskot tiešsaistē nevis datu kopsavilkumu, bet pilnīgi visus datus. ViĦa norāda arī, ka 
regulas 24. pantā ir noteikts, ka atsevišėi ziĦojumi par blakusparādībām ir publiski pieejami 
pēc pieprasījuma.  
 

Grozījums Nr.  17 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
25. pants 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm izstrādā 
strukturētas standarta veidlapas, kas ir 
pieejamas tīmeklī un kas ir paredzētas, lai 
pacienti un veselības aprūpes speciālisti 
ziĦotu par varbūtējām blakusparādībām. 

Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un 
visām ieinteresētajām personām izstrādā 
standarta strukturētas veidlapas un 
procedūras, tostarp tīmeklī pieejamas 
veidlapas, kas ir paredzētas, lai pacienti un 
veselības aprūpes speciālisti ziĦotu par 
varbūtējām blakusparādībām. 

 Lai identificētu Savienības teritorijā 
izrakstītas, izsniegtas vai pārdotas 
bioloăiskas izcelsmes zāles, standarta 



 

 
 PE446.603/ 11 

 LV 

veidlapās un procedūrās iekĜauj TAT 
(tirdzniecības atĜaujas turētāja) 
nosaukumu, SNN (starptautisko 
nepatentēto nosaukumu), zāĜu 
nosaukumu, kā noteikts 1. panta 
2. punktā, un partijas numuru. 

 Aăentūra nodrošina sabiedrībai arī citus 
līdzekĜus, kas Ĝauj pacientiem ziĦot par 
nevēlamām blakusparādībām, piemēram, 
īpašu tālruĦa numuru vai īpašu 
elektroniskā pasta adresi. 

 Visiem Savienības iedzīvotājiem ir iespēja 
iesniegt paziĦojumus tiešsaistē viĦu 
dzimtajā valodā. 

Pamatojums 

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is fundamental 
to a sound pharmacovigilance system. Due to the specificities of biological medicinal products 
compared to small molecule medicinal products it is thus necessary to provide a number of 
identifiers to clearly distinguish the products available on the market.  

Therefore the proposed amendment requires the EMEA to develop standard forms and 
procedures to be used by health-care professionals and patients in reporting suspected adverse 
events which shall include means to accurately identify biological medicinal products and both 
strengthen and harmonize reporting requirements for such products.  

 

Grozījums Nr.  18 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 1. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1) šīs regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) 
apakšpunktā minēto komiteju locekĜus un 
Direktīvas 2001/83/EK 27. pantā minētās 
koordinācijas grupas locekĜus (turpmāk — 
“koordinācijas grupa”), iekĜaujot locekĜu 
profesionālās kvalifikācijas un šīs regulas 
63. panta 2. punktā minētās deklarācijas; 

1) šīs regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) 
apakšpunktā minēto komiteju locekĜus un 
Direktīvas 2001/83/EK 27. pantā minētās 
koordinācijas grupas locekĜus (turpmāk — 
“koordinācijas grupa”), iekĜaujot locekĜu 
profesionālās kvalifikācijas un šīs regulas 
63. panta 2. punktā minētās interešu 
deklarācijas; 

Pamatojums 
 
Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the 
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Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by 
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be 
made public. 
The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting 
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by 
Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that 
the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its 
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions 
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food 
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice. 
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report 
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation: 
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what 
the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific 
discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation. 
Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness 
amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products. 
This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on 
the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for 
publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the 
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal. 
N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will 
have to be voted separately in the voting list for the Directive. 
 

Grozījums Nr.  19 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 2. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

2) šīs regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) 
apakšpunktā minēto komiteju un 
koordinācijas grupas farmakovigilances 
jautājumos sanāksmju protokolus; 

2) informāciju par šīs regulas 56. panta 
1. punkta a) un aa) apakšpunktā minēto 
komiteju un koordinācijas grupas 
farmakovigilances jautājumos sanāksmēm, 
tostarp sanāksmju darba kārtības un 
protokolus, kam pievienoti pieĦemtie 
lēmumi; 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 
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Grozījums Nr.  20 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 3. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

3) saskaĦā ar šo regulu atĜauto zāĜu riska 
pārvaldības sistēmas; 

3) saskaĦā ar šo regulu atĜauto zāĜu riska 
pārvaldības sistēmas un lietotājam 
saprotami šo sistēmu kopsavilkumus; 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 

Grozījums Nr.  21 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 3.a punkts (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 3.a saiti uz Aăentūras datubāzi 
EudraPharm, kurā jāiekĜauj visu saskaĦā 
ar šo regulu un Direktīvu 2001/83/EK 
atĜauto līdzšinējo un jauno zāĜu lietošanas 
pamācību un zāĜu apraksta kopsavilkumu 
aktuālākā elektroniskā versija, kā arī saiti 
uz Aăentūras Eiropas publiskā 
novērtējuma ziĦojuma kopsavilkuma 
datubāzi, kurā publisko informācija par 
zālēm, kuru atĜaujas izsniedz centralizēti. 
Aăentūra vai kompetentās iestādes 
publisko šos abus informācijas avotus 
plašai sabiedrībai. 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 

Grozījums Nr.  22 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 4. punkts 
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

4) to zāĜu sarakstu, kuras tiek stingri 
uzraudzītas, kā minēts šīs regulas 
23. pantā; 

4) to zāĜu sarakstu, kuras minētas šīs 
regulas 23. pantā; 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 

Grozījums Nr.  23 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1. daĜa – 6. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

6) informāciju par to, kā ziĦot par zāĜu 
varbūtējām blakusparādībām, un standarta 
veidlapas, kas ir pieejamas tīmeklī un kas 
ir paredzētas, lai pacienti un veselības 
aprūpes speciālisti varētu sniegt ziĦojumus; 

6) informāciju par to, kā ziĦot par zāĜu 
varbūtējām blakusparādībām, un standarta 
veidlapas, kas ir paredzētas, lai pacienti un 
veselības aprūpes speciālisti varētu sniegt 
ziĦojumus; 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 

Grozījums Nr.  24 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
26. pants – 1.a daĜa (jauna) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 Pirms portāla izveides un turpmāko 
pārskatīšanu laikā Aăentūra apspriežas ar 
attiecīgajām ieinteresētajām personām 
(tostarp pacientu un patērētāju grupām, 
veselības aprūpes speciālistiem un 
nozares pārstāvjiem). 

Pamatojums 
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozījumam. 

Grozījums Nr.  25 
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Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
27. pants – 1. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1. Aăentūra iepazīstas ar izvēlēto 
zinātnisko literatūru par to cilvēkiem 
paredzēto zāĜu varbūtējo blakusparādību 
ziĦojumiem, kas satur konkrētas aktīvās 
vielas. Tā publicē to aktīvo vielu sarakstu 
un publikācijas, kas tiek uzraudzītas. 

1. Aăentūra iepazīstas ar izvēlēto 
zinātnisko literatūru par to cilvēkiem 
paredzēto zāĜu varbūtējo blakusparādību 
ziĦojumiem, kas satur konkrētas aktīvās 
vielas. Tā publicē to aktīvo vielu sarakstu 
un publikācijas, kas tiek uzraudzītas.  
Aăentūra iepazīstas ar visu zinātnisko 
literatūru par to cilvēkiem paredzēto zāĜu 
varbūtējo blakusparādību ziĦojumiem, 
kas satur vispāratzītas aktīvās vielas. 

Pamatojums 

Priekšlikumā noteikta prasība tirdzniecības atĜaujas turētājiem iepazīties ar informāciju 
datubāzē Eudravigilance, lai noskaidrotu, kādas zāles tajā ir iekĜāvusi Eiropas ZāĜu aăentūra, 
kā arī prasība iepazīties ar neizvēlēto zinātnisko literatūru un datubāzē neiekĜautajām zālēm. 
Attiecībā uz vispāratzītām aktīvajām vielām Eiropas ZāĜu aăentūra var veikt šo uzdevumu, jo 
visi tirdzniecības atĜauju turētāji, kuru tirgotajās zālēs ir iekĜautas vienas un tās pašas 
vispāratzītas sastāvdaĜas, izmanto vienas un tās pašas datubāzes. Tāpēc prasība Eiropas ZāĜu 
aăentūrai veikt šo uzdevumu attiecībā uz visām vispāratzītajām vielām ir pamatota un efektīva 
(tikai vienu reizi). 
 

Grozījums Nr.  26 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28. pants – 3. punkts – 4.a daĜa (jauna) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 Pamatojoties uz novērtējuma ziĦojumu, tā 
formulē ieteikumu Cilvēkiem paredzēto 
zāĜu komitejai.  

Pamatojums 

CPZK būtu vairāk jāĦem vērā FRNK viedoklis, un tā var nepiekrist FRNK ieteikumam tikai tad, 
ja šāds lēmums pieĦemts, ievērojot zinātniskus un sabiedrības veselības interešu apsvērumus.  
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Grozījums Nr.  27 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28. pants – 4. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

4. Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja 
30 dienu laikā pēc Farmakovigilances riska 
novērtējuma padomdevējas komitejas 
ziĦojuma saĦemšanas to izskata un pieĦem 
atzinumu par attiecīgās tirdzniecības 
atĜaujas saglabāšanu, izmaiĦām tajā,tās 
apturēšanu vai anulēšanu  

4. Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja 
30 dienu laikā pēc Farmakovigilances riska 
novērtējuma komitejas ieteikuma 
saĦemšanas pieĦem atzinumu par attiecīgās 
tirdzniecības atĜaujas saglabāšanu, 
izmaiĦām tajā, tās apturēšanu vai 
anulēšanu.  

 Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja tādu 
atzinumu, kas atšėiras no 
Farmakovigilances riska novērtējuma 
komitejas ieteikuma, pieĦem tikai tad, ja 
šādu rīcību pamato būtiski zinātniski un 
sabiedrības veselības apsvērumi. 
Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja šos 
apsvērumus paskaidro pamatojumā, kas 
pievienojams šim atzinumam kā 
pielikums. 

Ja atzinumā noteikts, ka ir nepieciešama 
regulējoša rīcība, Komisija pieĦem 
lēmumu, lai izmainītu, apturētu vai anulētu 
tirdzniecības atĜauju. Lai pieĦemtu minēto 
lēmumu, piemēro šīs regulas 10. pantu. Ja 
Komisija šādu lēmumu pieĦem, tā var arī 
pieĦemt lēmumu, kurš adresēts 
dalībvalstīm atbilstīgi Direktīvas 
2001/83/EK 127.a pantam. 

Ja atzinumā noteikts, ka ir nepieciešama 
regulējoša rīcība, Komisija pieĦem 
lēmumu, lai izmainītu, apturētu vai anulētu 
tirdzniecības atĜauju. Lai pieĦemtu minēto 
lēmumu, piemēro šīs regulas 10. pantu. Ja 
Komisija šādu lēmumu pieĦem, tā var arī 
pieĦemt lēmumu, kurš adresēts 
dalībvalstīm atbilstīgi Direktīvas 
2001/83/EK 127.a pantam. 

Pamatojums 

CPZK būtu vairāk jāĦem vērā FRNK viedoklis, un tā var nepiekrist FRNK ieteikumam tikai tad, 
ja šāds lēmums pieĦemts, ievērojot zinātniskus un sabiedrības veselības interešu apsvērumus.  
 

Grozījums Nr.  28 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28. pants – 6. punkts 
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

6. Šā panta 3. līdz 5. punktā minētos 
atzinumus un lēmumus publisko Eiropas 
zāĜu drošuma interneta portālā, kas ir 
minēts 26. pantā. 

6. Šā panta 3. līdz 5. punktā minētos 
galīgos atzinumus un galīgos lēmumus 
publisko Eiropas zāĜu drošuma interneta 
portālā, kas ir minēts 26. pantā. 

Pamatojums 

Informācijai, ko publisko šajā interneta portālā, būtu jābūt pilnīgai, bet ne sarežăītai. 
 

Grozījums Nr.  29 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28.a pants – 2.a punkts (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 2.a Lai veiktu šo novērtējumu, 
Farmakovigilances riska novērtējuma 
komiteja var rīkot atklātu uzklausīšanu. 

 Atklātās uzklausīšanas izsludina Eiropas 
zāĜu drošuma portālā tīmeklī. PaziĦojumā 
ietver informāciju par tirdzniecības 
atĜaujas turētāju un sabiedrības pārstāvju 
līdzdalības kārtību.  

 Aăentūra sniedz iespēju visiem, kuri to 
pieprasījuši, piedalīties uzklausīšanā 
klātienē vai arī, izmantojot tīmekĜa 
tehnoloăiskos risinājumus. 

 Ja tirdzniecības atĜaujas turētājs vai cita 
persona vēlas sniegt informāciju un šī 
informācija ir konfidenciāla 
komercinformācija, kas saistīta ar šīs 
uzklausīšanas tēmu, tā var lūgt atĜauju 
iesniegt Farmakovigilances riska 
novērtējuma komitejai minētos datus 
slēgtā uzklausīšanā. 

Pamatojums 

Ir ierosināts izdarīt tieši tādu pašu grozījumu arī direktīvā. Tādējādi Farmakovigilances riska 
novērtējuma komiteja, izvērtējot zāles, uz kurām attiecas centralizētās un decentralizētās 
atĜauju izsniegšanas procedūras, varēs rīkot atklātas uzklausīšanas, ja tā uzskatīs tās par 
nepieciešamām.  
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Grozījums Nr.  30 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28.d pants 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Aăentūra pēc Komisijas pieprasījuma 
sadarbībā ar dalībvalstīm piedalās 
farmakovigilances tehnisko pasākumu 
starptautiskā saskaĦošanā un 
standartizācijā.  

Aăentūra pēc Komisijas pieprasījuma 
sadarbībā ar dalībvalstīm un visām 
ieinteresētajām personām piedalās 
farmakovigilances tehnisko pasākumu 
starptautiskā saskaĦošanā un 
standartizācijā. Šā saskaĦošanas un 
standartizācijas darba pamatā ir pacientu 
vajadzības, un to veic no zinātniskā 
viedokĜa. 

Pamatojums 

Grozījuma mērėis ir nodrošināt atbilstību tiem grozījumiem, kas ierosināti attiecībā uz 
Direktīvas 2001/83/EK 108. pantu. 
 

Grozījums Nr.  31 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
28.f pants 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Aăentūra regulāri veic farmakovigilances 
uzdevumu kontroli un ik pēc diviem 
gadiem paziĦo rezultātus valdei. 

Aăentūra regulāri veic neatkarīgu 
farmakovigilances uzdevumu kontroli un 
ik pēc diviem gadiem paziĦo rezultātus 
valdei. 

Pamatojums 

Direktīvas projekta teksts ierosina attiecībā uz dalībvalstīm veikt neatkarīgu kontroli 
(13. grozījums). Regulas projekta 28.f pants par Aăentūru ietver līdzīgu noteikumu, kas būtu 
attiecīgi jāpielāgo, lai nodrošinātu konsekvenci. 
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Grozījums Nr.  32 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 11. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
29. pants 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

Komisija pieĦem grozījumus, kas var būt 
vajadzīgi, lai atjauninātu šīs nodaĜas 
noteikumus, Ħemot vērā zinātnes un 
tehnikas attīstību. 

svītrots 

Šos pasākumus, kas ir paredzēti, lai 
grozītu šīs regulas nebūtiskos elementus, 
pieĦem saskaĦā ar 87. panta 2.a punktā 
minēto regulatīvo kontroles procedūru. 

 

 

Grozījums Nr.  33 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 12. punkts – a apakšpunkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
56. pants – 1. punkts – aa apakšpunkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

aa) Farmakovigilances riska novērtējuma 
padomdevēja komiteja, kas ir atbildīga par 
ieteikumu sniegšanu Cilvēkiem paredzēto 
zāĜu komitejai un koordinācijas grupai par 
visiem jautājumiem, kuri attiecas uz 
cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilanci; 

aa) Farmakovigilances riska novērtējuma 
komiteja, kas ir atbildīga par ieteikuma 
sniegšanu Cilvēkiem paredzēto zāĜu 
komitejai un koordinācijas grupai par 
visiem jautājumiem, kuri attiecas uz 
cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilanci; 

Pamatojums 

Šis grozījums izdarīts saskaĦā ar 3. un 4. grozījumu. 
 

Grozījums Nr.  34 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 12. punkts – ba apakšpunkts (jauns) 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
56. pants – 1. punkts – g apakšpunkts 
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 ba) šā punkta g) apakšpunktu aizstāj ar 
šādu apakšpunktu: 

  „g) galvenais izpilddirektors, kas veic 
64. pantā paredzētos pienākumus;” 

Pamatojums 

Precizējums attiecas uz Aăentūras struktūru, lielumu un pienākumiem. Pēdējos gados būtiski ir 
palielinājusies jauno uzdevumu daudzveidība. Pašlaik Aăentūra ir otra lielākā aăentūra ES ar 
600 darbiniekiem. Tāpēc terminu „izpilddirektors” aizstāj ar terminu „galvenais 
izpilddirektors”, un to maina visā regulas tekstā. 
 

Grozījums Nr.  35 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 14. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
61.a pants – 1. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1. Farmakovigilances riska novērtējuma 
padomdevējā komitejā ir: 

1. Farmakovigilances riska novērtējuma 
komitejā ir: 

a) desmit locekĜi un desmit aizstājēji, kurus 
ieceĜ valde, balstoties uz valstu 
kompetento iestāžu priekšlikumiem; 

a) desmit locekĜi un desmit aizstājēji, kurus 
ieceĜ valde pēc apspriešanās ar valstu 
kompetentajām iestādēm un balstoties uz 
viĦu atbilstošo pieredzi cilvēkiem 
paredzēto zāĜu farmakovigilances un riska 
novērtējuma jomā, kā noteikts 2. punktā; 

b) pieci locekĜi un pieci aizstājēji, kurus 
ieceĜ Komisija, balstoties uz publisku 
aicinājumu paust ieinteresētību, un pēc 
apspriešanās ar Eiropas Parlamentu. 

b) septiĦi papildu locekĜi un pieci 
aizstājēji, tostarp vismaz viens 
profesionālis, kas pārstāv veselības 
aprūpes nozari, un vismaz viens pacientu 
pārstāvis, kurus pēc apspriešanās ar 
Eiropas Parlamentu ieceĜ Komisija, 
balstoties uz publisku aicinājumu paust 
ieinteresētību. 

 Dalībvalsts var lūgt citu dalībvalsti 
pārstāvēt to komitejā. 

Aizstājēji pārstāv locekĜus viĦu 
prombūtnes laikā un balso viĦu vietā. 

Aizstājēji pārstāv locekĜus viĦu 
prombūtnes laikā un balso viĦu vietā. 

Ievērojot tehniskās un zinātniskās 
vajadzības, Komisija var pielāgot locekĜu 
un aizstājēju skaitu. Pasākumus, kas ir 
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paredzēti, lai grozītu šīs regulas 
nebūtiskos elementus, pieĦem saskaĦā ar 
87. panta 2.a punktā minēto regulatīvo 
kontroles procedūru. 

Pamatojums 

The appointment of members to the PRAC by the Management Board shall foremost be based 
on their scientific expertise. Apart from the ten appointed members, Member States should have 
the opportunity to send additional representatives from the national competent authorities to 
attend and participate in the PRAC meetings. Furthermore, the additional members appointed 
by the Commission should include at least two members from patient and health care 
representatives. This follows the precedent set by the following EMEA committees: the 
Committee on Orphan Medicinal Products, the Paediatric Committee and the Committee for 
Advanced Therapies.  
 

Grozījums Nr.  36 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 14. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
61.a pants – 1. punkts – ba apakšpunkts (jauns) 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

 ba) viens pārstāvis un viens aizstājējs no 
EMEA Pacientu un patērētāju darba 
grupas un viens pārstāvis un viens 
aizstājējs no EMEA Veselības aprūpes 
speciālistu darba grupas. 

Pamatojums 

Ir būtiski iesaistīt visus EMEA speciālistus, lai veicinātu priekšlikuma praktisko īstenošanu. 
Tādējādi visu iesaistīto pušu pārstāvju klātbūtne nodrošina prasību par drošības pasākumiem 
un pārredzamību izpildi, kas ir vajadzīgas, lai aizsargātu pilsoĦu veselību un labklājību. 
 

Grozījums Nr.  37 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 14. punkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
61.a pants – 6. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

6. Valstu kompetento iestāžu pārstāvjiem ir 
tiesības piedalīties visās Farmakovigilances 

6. Valstu kompetento iestāžu pārstāvjiem ir 
tiesības piedalīties visās Farmakovigilances 
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riska novērtējuma padomdevējas komitejas 
sanāksmēs, lai veicinātu atbilstošu 
uzdevumu koordināciju starp Aăentūru un 
valsts kompetentajām iestādēm. Ja valsts 
kompetentās iestādes tiek aicinātas, tās 
var sniegt paskaidrojumus vai 
informāciju, tomēr tās nevar censties 
ietekmēt apspriedes. 

riska novērtējuma komitejas sanāksmēs un 
piedalīties diskusijās, lai veicinātu 
atbilstošu uzdevumu koordināciju starp 
Aăentūru un valsts kompetentajām 
iestādēm.  

Pamatojums 

Sk. 61.a panta 1. punkta grozījuma pamatojumu. 
 

Grozījums Nr.  38 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 15. punkts – b apakšpunkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
62. pants – 2. punkts – 1. daĜa 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

“Dalībvalstis nosūta Aăentūrai to valsts 
ekspertu vārdus un uzvārdus, kam ir 
pārbaudīta zāĜu vērtēšanas pieredze un kas 
varētu darboties darba grupās vai 
zinātniskajās padomdevējās grupās, kas ir 
minētas 56. panta 1. punktā, kā arī norādes 
par viĦu kvalifikāciju un pieredzes 
jomām.” 

“Dalībvalstis nosūta Aăentūrai to valsts 
ekspertu vārdus un uzvārdus, kuriem ir 
pārbaudīta zāĜu vērtēšanas pieredze un kuri 
varētu darboties darba grupās vai 
zinātniskajās padomdevējās grupās, kas ir 
minētas 56. panta 1. punktā, kā arī norādes 
par viĦu kvalifikāciju un pieredzes jomām 
un arī viĦu neatkarības līmeni no 
farmācijas uzĦēmumiem.”  

Pamatojums 

Vairāki gadījumi, kad pēc jaunas „ekspertu grupas” izveides lēmumi ir mainījušies, liek 
piesardzīgi raudzīties uz šo ekspertu iespējamo saistību ar farmācijas uzĦēmumiem. Ar interešu 
deklarāciju vien nepietiek, lai novērstu iespējamu spiedienu uz ekspertiem. 
 

Grozījums Nr.  39 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
1. pants – 18. punkts – b apakšpunkts 
Regula (EK) Nr. 726/2004 
67. pants – 4. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

4. Darbības attiecībā uz farmakovigilanci, 4. Darbības attiecībā uz farmakovigilanci, 
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saziĦas tīkliem un tirgus uzraudzību 
pastāvīgi kontrolē valde, lai nodrošinātu 
Aăentūras neatkarību. Tas neizslēdz, ka 
valsts kompetentās iestādes par minēto 
darbību veikšanu iekasē maksu no 
tirdzniecības atĜaujas turētājiem. 

saziĦas tīkliem un tirgus uzraudzību 
pastāvīgi kontrolē valde, lai nodrošinātu 
Aăentūras neatkarību. Tas neizslēdz, ka par 
šīm Aăentūras veiktajām darbībām no 
tirdzniecības atĜaujas turētājiem iekasē 
maksu ar nosacījumu, ka ir stingri 
garantēta Aăentūras neatkarība.  

Pamatojums 

Referente var atbalstīt daĜu no 81. grozījuma teksta, t. i., farmakovigilanci var finansēt, 
iekasējot maksu, tikai tad, ja tiek garantēta valstu kompetento iestāžu neatkarība.  

Grozījums Nr.  40 

Regulas priekšlikums – grozījumu akts 
2. pants – 1. punkts 
 

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums 

1. Lai zāĜu lietošana būtu droša un 
efektīva, prasību zāĜu aprakstā un 
lietošanas pamācībā sniegt svarīgākās 
informācijas kopsavilkumu, kas paredzēts 
11. panta 3.a punktā un 59. panta 
1. punkta aa) apakšpunktā Direktīvā 
2001/83/EK, kura grozīta ar Direktīvu 
…/…/EK, kuru piemēro zālēm, kas ir 
atĜautas saskaĦā ar Regulas (EK) 
Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta a) un d) 
apakšpunktu, piemēro tirdzniecības 
atĜaujām, kuras izdotas pirms šīs regulas 
3. panta otrajā daĜā noteiktā datuma, kad 
minētā atĜauja pagarināta vai kad beidzies 
trīs gadu periods, kas sācies minētajā 
datumā, atkarībā no tā, kurš datums ir 
agrāks. 

svītrots 

Pamatojums 
 
Šis grozījums izdarīts saskaĦā ar referentes ierosināto Direktīvas 2110/83/EK 11. panta 3.a 
punkta un 59. panta 1. punkta aa) apakšpunkta grozījumu.  
 
 
 
 


