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Cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilance (grozījumi Regulā (EK) Nr. 726/2004) 
COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD) 

Regulas priekšlikums – grozījumu tiesību akts 

– 

PARLAMENTA GROZĪJUMI* 

attiecībā uz Komisijas priekšlikumu 

--------------------------------------------------------- 

 

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA 

ar kuru attiecībā uz cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilanci groza Regulu (EK) 
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāĜu reăistrēšanas un 

uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas ZāĜu aăentūru 

(Dokuments attiecas uz EEZ) 

 

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENĪBAS  PADOME, 

                                                 
* Politiski grozījumi: jaunais vai grozītais teksts ir norādīts treknā slīprakstā; svītrojumi ir apzīmēti ar 
simbolu ▌. 
Dienestu izdarīti tehniski labojumi un pielāgojumi: jaunais vai grozītais teksts ir norādīts parastā 
slīprakstā; svītrojumi ir apzīmēti ar simbolu ║. 
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Ħemot vērā Līgumu par Eiropas Savienības darbību un jo īpaši tā 114. pantu un 4. panta 
168. punktu, 

Ħemot vērā Eiropas Komisijas priekšlikumu, 

Ħemot vērā Eiropas Ekonomikas un sociālo lietu komitejas 2009. gada 10. jūnija atzinumu1, 

Ħemot vērā Reăionu komitejas 2009. gada 7. oktobra atzinumu2, 

Ħemot vērā Eiropas Datu aizsardzības uzraudzītāja 2009. gada 22. aprīĜa atzinumu3, 

rīkojoties saskaĦā ar ▌parasto likumdošanas procedūru4,  

tā kā: 

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulā (EK) Nr. 726/2004, ar ko 
nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāĜu reăistrēšanas un uzraudzības Kopienas 
procedūras un izveido Eiropas ZāĜu aăentūru5, ir izstrādāta vienota Savienības 
tirdzniecības atĜauju procedūra (tā sauktā „centralizētā procedūra”) konkrētām zāĜu 
kategorijām un ir paredzēti šo produktu farmakovigilances noteikumi, un ir izveidota 
Eiropas ZāĜu aăentūra (turpmāk — Aăentūra). 

(2) Farmakovigilances noteikumi ir vajadzīgi, lai aizsargātu sabiedrības veselību un 
noteiktu, novērtētu un novērstu Kopienas tirgū laisto zāĜu blakusparādības, jo pilnīgu 
zāĜu drošuma profilu var apzināt tikai pēc zāĜu laišanas tirgū.  

(2a) ŪdeĦu un augsnes piesārĦojums ar farmaceitisku vielu atliekām ir jauna vides 
problēma. Dalībvalstīm vajadzētu domāt par pasākumiem, lai uzraudzītu un novērtētu 
risku saistībā ar šādu zāĜu ietekmi uz vidi, tostarp tādu zāĜu, kurām var būt ietekme uz 
sabiedrības veselību. 

Pamatojoties uz datiem, kas saĦemti no Aăentūras, Vides aăentūras un dalībvalstīm, 
Komisijai vajadzētu sagatavot ziĦojumu par šīs problēmas nozīmību kopā ar 
novērtējumu par nepieciešamību izdarīt grozījumus ES tiesību aktos par zālēm vai 
citos svarīgos ES tiesību aktos. 

(3) Tomēr, Ħemot vērā gūto pieredzi un Komisijai izvērtējot Kopienas farmakovigilances 
sistēmu, ir kĜuvis skaidrs, ka ir vajadzīgi pasākumi, lai uzlabotu to, kā darbojas 
Kopienas noteikumi par cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilanci.  

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

                                                 
1 OV C 306 16.12.2009., 22. lpp. 
2 OV C 79, 27.3.2010., 50. lpp.  
3  OV C 229, 23.9.2009., 19. lpp. 
4 OV C [..], [..], [..]. lpp. 
5 OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp. 
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sniegšanu sabiedrībai.  

(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 tirdzniecības atĜauju turētājiem papildu 
ziĦošanas prasības. Datubāzei ir jābūt pilnībā un pastāvīgi pieejamai dalībvalstīm, 
Aăentūrai un Komisijai, un attiecīgā pakāpē arī tirdzniecības atĜauju turētājiem un 
sabiedrībai. 

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

(7) Lai nodrošinātu vajadzīgās pieredzes un resursu pieejamību saistībā ar 
farmakovigilances novērtējumiem Kopienas līmenī, Aăentūrā ir lietderīgi izveidot jaunu 
komiteju — Farmakovigilances ▌novērtējuma komiteju. Komitejā jāiekĜauj dalībvalstu 
nozīmēti locekĜi, kuri ir kompetenti zāĜu drošuma jautājumos, tostarp jautājumos par 
riska noteikšanu, novērtēšanu, samazināšanu līdz minimumam un paziĦošanu, un 
jautājumos, kas ir saistīti ar drošuma pētījumiem pēc atĜaujas piešėiršanas un 
farmakovigilances kontroli, kā arī Komisijas nozīmēti neatkarīgi zinātnes eksperti un 
veselības aprūpes darbinieku un pacientu pārstāvji.  

(8) Attiecībā uz Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komiteju piemēro noteikumus par 
Aăentūras zinātniskajām komitejām, kas ir paredzēti Regulā (EK) Nr. 726/2004. 

(9) Lai nodrošinātu saskaĦotu rīcību visā 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 
zālēm1, vajadzētu pamatoties 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, atzinuma 
izsniegšanai par saistītā riska un ieguvumu attiecības novērtējumu jāpaliek Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komitejas un to kompetento iestāžu atbildībā, kas piešėir tirdzniecības 
atĜaujas.  

(9a) Svarīgi, lai Farmakovigilances riska novērtējuma komiteja sniedz ieteikumu kā daĜu 
no Savienības pēcatĜaujas novērtējuma, pamatojoties uz farmakovigilances datiem 
saistībā ar zālēm, kā arī pamatojoties uz riska pārvaldības sistēmu saskaĦošanu un 
uzraudzību. Šādiem Savienības novērtējumiem vajadzētu sekot pēc procedūrām, kas 
noteiktas Direktīvā 2001/83/EK arī attiecībā uz zālēm, kuras nav atĜautas ar 
centralizēto procedūru. 

(10) SaskaĦā ar Direktīvu 2001/83/EK Aăentūra nodrošina koordinācijas grupas sekretariāta 
darbību. ĥemot vērā koordinācijas grupas paplašināto mandātu farmakovigilances 
jomā, ir jāpastiprina Aăentūras sekretariāta tehniskais un administratīvais atbalsts 

                                                 
1 OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. 
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koordinācijas grupai. Ir jāparedz, ka Aăentūra nodrošina atbilstošu koordināciju starp 
koordinācijas grupu un Aăentūras zinātniskajām komitejām. 

(11) Lai aizsargātu sabiedrības veselību, vajadzētu pienācīgi finansēt Aăentūras darbības 
farmakovigilances jomā. Lai pienācīgi finansētu darbības farmakovigilances jomā, ir 
jāparedz, ka no tirdzniecības atĜauju turētājiem jāiekasē maksa. Iegūto līdzekĜu 
pārvaldību pastāvīgi kontrolē valde, lai nodrošinātu Aăentūras neatkarību. 

(12) Lai nodrošinātu visaugstāko Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas 
pieredzes un darbības līmeni, referentiem, kas sniedz novērtējumus Kopienas 
farmakovigilances procedūrām, izstrādā regulārus precizējuma ziĦojumus par drošumu, 
protokolus par drošuma pētījumiem pēc atĜaujas piešėiršanas un riska pārvaldības 
sistēmām, jāsaĦem atlīdzība no Aăentūras. 

(13) Jāparedz, ka Aăentūra iekasē maksu par Kopienas farmakovigilances sistēmā izveidotās 
koordinācijas grupas darbībām, kā noteikts Direktīvā 2001/83/EK, un ka koordinācijas 
grupas referenti saĦem atlīdzību no Aăentūras.  

(14) No sabiedrības veselības perspektīvas dati, kas pieejami atĜaujas izsniegšanas laikā, ir 
jāpapildina ar papilddatu savākšanu par to zāĜu drošumu un atsevišėos gadījumos arī 
efektivitāti, kas ir atĜautas saskaĦā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. TādēĜ jāpiešėir 
pilnvaras Komisijai pieprasīt tirdzniecības atĜaujas turētājam veikt ▌pētījumus pēc zāĜu 
atĜaušanas par drošību un efektivitāti. Šī prasība ir jāīsteno, kad tiek piešėirta 
tirdzniecības atĜauja vai vēlāk, un šai prasībai jābūt tirdzniecības atĜaujas daĜai. Šo 
papildpētījumu mērėis var būt datu savākšana, lai veicinātu zāĜu drošības un 
efektivitātes novērtēšanu medicīnas ikdienas praksē. 

(15) Ir būtiski, lai uzlabota farmakovigilances sistēma neveicina priekšlaicīgu 
tirdzniecības atĜauju piešėiršanu. Tomēr par dažām zālēm atĜauju izdod ar 
nosacījumu, ka jāveic papildu novērošana. Tas attiecas arī uz visām zālēm, kas satur 
jaunu aktīvu vielu, un bioloăiskām zālēm, tostarp bioloăiski līdzīgām zālēm, kuru 
gadījumā prioritāte ir farmakovigilancei. Šo prasību pēc kompetento iestāžu 
pieprasījuma var piemērot īpašiem produktiem, uz kuriem attiecas prasība, ka pēc 
atĜaujas izdošanas veic drošuma pētījumu, vai ja pastāv nosacījumi vai ierobežojumi 
zāĜu drošai un efektīvai lietošanai, kurus norāda riska pārvaldības plānā. Pēdējo prasību 
parasti piemēro jaunām aktīvām vielām, bioloăiski līdzīgām zālēm, zālēm, ko lieto 
pediatrijā, kā arī zālēm, kam ir būtiskas izmaiĦas tirdzniecības atĜaujā, tostarp 
biotehnoloăiski atvasinātu zāĜu jauns ražošanas process. Šīs zāles ir jāidentificē ar 
melnu simbolu, ko Komisijas izvēlas, pamatojoties uz Farmakovigilances riska 
novērtējuma komitejas ieteikumu, un ar attiecīgu paskaidrojošu standartteikumu zāĜu 
īpašību apkopojumā un zāĜu lietošanas pamācībā, un Aăentūrai jāatjaunina šādu zāĜu 
saraksts, kas pieejams sabiedrībai. 

(16) Pēc pieredzes zināms, ka jāprecizē tirdzniecības atĜaujas turētāja pienākumi attiecībā uz 
atĜauto produktu farmakovigilanci. Tirdzniecības atĜaujas turētājam jāatbild par viĦa 
produktu drošumu nepārtrauktu novērošanu, iestāžu informēšanu par visām izmaiĦām, 
kuras varētu skart tirdzniecības atĜauju, un informācijas atjaunināšanas nodrošināšanu 
par produktu. Zāles iespējams lietot gadījumos, kas nav izklāstīti tirdzniecības atĜauju 
noteikumos, tādēĜ minētajos pienākumos jāiekĜauj visas pieejamās informācijas 
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sniegšana, tostarp klīniskās izpētes vai citu pētījumu rezultāti, kā arī ziĦošana par zāĜu 
lietošanu, kas neatbilst produkta aprakstam. Tāpat ir lietderīgi nodrošināt to, lai, 
atjauninot tirdzniecības atĜaujas, Ħemtu vērā visu svarīgo informāciju, kas savākta par 
zāĜu drošumu. 

(17) Zinātniskā un medicīnas literatūra ir svarīgs informācijas avots par varbūtējo 
blakusparādību gadījumiem. Pašreiz ziĦošanu par blakusparādību gadījumiem literatūrā 
attiecībā uz aktīvajām vielām, kas ir iekĜautas vairākās zālēs, dublē. Lai veicinātu 
ziĦošanas efektivitāti, ir jāparedz, ka Aăentūra uzrauga noteiktu literatūras sarakstu 
attiecībā uz noteiktu aktīvo vielu sarakstu, kuras izmanto zālēs, par kurām izdotas 
vairākas tirdzniecības atĜaujas.  

(18) Visi dati par zāĜu varbūtējām blakusparādībām, kuras ir atĜāvušas dalībvalstis, tiek 
ievadīti tieši datubāzē Eudravigilance, tāpēc nav jāizstrādā atšėirīgi ziĦošanas noteikumi 
par cilvēkiem paredzētajām zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. 
Tāpēc tie noteikumi par varbūtējo blakusparādību reăistrēšanu un ziĦošanu, kas ir 
paredzēti Direktīvā 2001/83/EK, jāpiemēro cilvēkiem paredzētajām zālēm, kas ir 
atĜautas saskaĦā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. 

(19) Ir nepieciešams, ka kompetentās iestādes vairāk dalās resursos, kas vajadzīgi, lai 
novērtētu regulāros precizējuma ziĦojumus par drošumu. Tāpēc ir jāpiemēro Direktīvas 
2001/83/EK procedūras regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu vienotajam 
novērtējumam dažādām zālēm, kas satur vienu un to pašu aktīvo vielu vai kombinācijas, 
tostarp vienotiem novērtējumiem par produktiem, kurus ir atĜāvušas valstis un kuri 
atĜauti saskaĦā ar centrālo procedūru. 

(20) Ir lietderīgi stiprināt uzraudzības funkciju attiecībā uz zālēm, kas ir atĜautas ar 
centralizētās procedūras palīdzību, paredzot, ka farmakovigilances uzraudzības iestāde 
ir dalībvalsts kompetentā iestāde, kurā atrodas tirdzniecības atĜaujas turētāja 
farmakovigilances sistēmas pamatdosjē. 

(20a) Šo regulu piemēro, neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra 
Direktīvu 95/46/EK par personu datu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi 
un šādu datu brīvu apriti1111 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 
apriti2222. Lai atklātu, novērtētu, saprastu un novērstu blakusparādības, identificētu un 
veiktu pasākumus, lai samazinātu riskus un palielinātu ieguvumu no zālēm 
sabiedrības veselības aizsardzībai, vajadzētu būt iespējai veikt personas datu apstrādi 
Eudravigilance sistēmā, vienlaikus nodrošinot atbilstību ES tiesību aktiem par datu 
aizsardzību. Šis mērėis attiecas uz būtiskām sabiedrības interesēm, kuras var tikt 
pamatotas, ja nosakāmos veselības datus apstrādā tikai vajadzības gadījumā un 
iesaistītās personas novērtē šo vajadzību katrā farmakovigilances procesa posmā. 

(20b) Ar šo regulu un direktīvu …/2010/EK tiek paplašināts Aăentūras uzdevumu loks 
                                                 
1 OV L 281, 23.11.1995., 31. lpp. 
2  OV L 8, 12.1.2001., 1. lpp. 
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attiecībā uz farmakovigilanci, tostarp literatūras uzraudzību, uzlabotiem informācijas 
tehnoloăiju rīkiem un plašākas informācijas sniegšanu sabiedrībai. Aăentūrai 
vajadzētu finansēt šos pasākumus no tirdzniecības atĜauju turētāju maksām. Ar šīm 
maksām nevajadzētu nosegt valstu kompetento iestāžu uzdevumus, kuru izpildei tās 
uzliek maksas atbilstošo Direktīvas 2001/83/EK noteikumiem. 

(20c) Šajā regulā noteiktajiem farmakovigilances pasākumiem ir nepieciešama vienveidīgu 
nosacījumu ieviešana attiecībā uz farmakovigilances sistēmas pamatdosjē saturu un 
uzturēšanu, kā arī kvalitātes sistēmas minimālo prasību ieviešana Aăentūras 
veiktajiem farmakovigilances pasākumiem, starptautiski saskaĦotas terminoloăijas 
lietošana, formāti un standarti farmakovigilances īstenošanai, minimālās prasības 
datu uzraudzībai Eudravigilance datubāzē, lai noteiktu, vai riski ir jauni vai izmainīti. 
Ir jāvienojas par elektroniskas pārsūtīšanas formātu un saturu, dalībvalstīm un 
tirdzniecības atĜauju turētājiem ziĦojot par varbūtējām blakusparādībām, regulāro 
precizējuma ziĦojumu par drošumu un riska pārvaldības plānu formātu un saturu, kā 
arī par formātu un saturu protokoliem, kopsavilkumiem un galīgajiem pētījumu 
ziĦojumiem par drošuma pētījumiem pēc atĜaujas piešėiršanas. Atbilstoši Līguma 
291. pantam normas un vispārīgus principus par dalībvalstu kontroles mehānismiem 
attiecībā uz Komisijas īstenošanas pilnvaru piemērošanu nosaka iepriekš ar regulu, 
ko pieĦem saskaĦā ar parasto likumdošanas procedūru. Līdz šīs jaunās regulas 
pieĦemšanai turpina piemērot Padomes 1999. gada 28. jūnija Lēmumu 1999/468/EK, 
ar ko nosaka Komisijai piešėirto ieviešanas pilnvaru īstenošanas kārtību1, izĦemot 
regulatīvo kontroles procedūru, kuru nepiemēro. 

(20d) Komisijai jābūt pilnvarotai pieĦemt deleăētos aktus atbilstoši Līguma 290. pantam, lai 
papildinātu noteikumus šīs regulas 9. panta 4. punkta cc) apakšpunktā un 10.a panta 
1. punktā. Komisijai jāpieĦem papildu pasākumi, ar kuriem nosaka situācijas, kurās 
var būt vajadzīgi pētījumi par efektivitāti pēc zāĜu atĜaušanas. Īpaši svarīgi, lai 
Komisija sagatavošanās darbu laikā rīkotu attiecīgas konsultācijas, tostarp ekspertu 
līmenī. 

(21) Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumi par cilvēkiem paredzēto zāĜu uzraudzību ir īpaši 
noteikumi 15. panta 2. punkta nozīmē Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 
9. jūlija Regulā (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditācijas un tirgus uzraudzības 
prasības attiecībā uz produktu tirdzniecību un atceĜ Regulu (EEK) Nr. 339/932. 

(22) Tāpēc attiecīgi jāgroza Regula (EK) Nr. 726/2004, 

IR PIEĥĒMUSI ŠO REGULU. 

1. pants 
Grozījumi Regulā (EK) Nr. 726/2004 

Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza šādi. 

1) Regulas 5. panta 2. punktam pievieno šādu teikumu: 

                                                 
1 OV L 184, 17.7.1999., 23. lpp. 
2 OV L 218, 13.8.2008., 30. lpp. 
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„Lai pildītu farmakovigilances uzdevumus, tā Ħem vērā 56. panta 1. punkta 
aa) apakšpunktā minētās Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas zinātniskos 
novērtējumus un ieteikumus.” 

2) Direktīvas 9. panta 4. punktu groza šādi: 

a) iekĜauj šādu aa) punktu: 

„aa) ieteikumu par to, cik bieži iesniedz regulāros precizējuma ziĦojumus par 
drošumu;” 

(b) iekĜauj šādu ca), cb) un cc) apakšpunktu: 

„ca) informāciju par visiem pasākumiem, lai varētu droši lietot zāles, kuras ir 
riska pārvaldības sistēmā, kā tirdzniecības atĜaujas priekšnosacījumu; 

cb) vajadzības gadījumā rakstisku prasību pēc atĜaujas izdošanas veikt drošuma 
pētījumu vai pildīt tādas prasības par varbūtējo blakusparādību reăistrēšanu 
vai ziĦošanu, kuras ir stingrākas nekā 3 nodaĜā noteiktās prasības;” 

cc) vajadzības gadījumā rakstisku prasību pēc atĜaujas izdošanas veikt 
efektivitātes pētījumus, ja ir apzinātas problēmas saistībā ar zināmiem 
zāĜu efektivitātes aspektiem un risinājumu šīm problēmām var rast tikai 
pēc šo zāĜu realizācijas. Prasība veikt pētījumus tiek īstenota atbilstoši 
noteikumiem, kas pieĦemti saistībā ar 87.b pantu, bet Ħemot arī vērā 
zinātniskos norādījumus, kas doti Direktīvas 2001/83/EK 108.a pantā;” 

c) e) apakšpunktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„e) novērtējuma ziĦojumu par attiecīgo zāĜu farmaceitisko, pirmsklīnisko testu un 
klīniskās izpētes rezultātiem un riska pārvaldības un farmakovigilances sistēmu.” 

3) Regulas 10. pantu groza šādi:  

a) panta 1. punktu aizstāj ar šādu punktu: 

„1.  Pēc 5. panta 2. punktā minētā atzinuma saĦemšanas Komisija 15 dienu laikā 
sagatavo par pieteikumu pieĦemamā lēmuma projektu.  

Ja lēmuma projekts paredz tirdzniecības atĜaujas piešėiršanu, tajā iekĜauj 
9. panta 4. punkta a) līdz d) apakšpunktā minētos dokumentus vai atsauci uz 
tiem. 

Ja lēmuma projekts paredz tirdzniecības atĜaujas piešėiršanu, ievērojot 
9. panta 4. punktā c), ca), cb) vai cc) apakšpunktā izklāstītos nosacījumus, ja 
vajadzīgs, tajā norāda nosacījumu izpildes termiĦus. 

Ja izĦēmuma kārtā lēmuma projekts nesaskan ar Aăentūras atzinumu, 
Komisija pievieno arī paskaidrojumu, kurā sīki izklāstīti šo atšėirību 
iemesli. 
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Lēmuma projektu nosūta dalībvalstīm un pieteikuma iesniedzējam.” 

b) Minētā panta 1. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„6. Aăentūra izplata 9. panta 4. punkta a) līdz d) apakšpunktā minētos 
dokumentus, iekĜaujot visus termiĦus, kas ir paredzēti saskaĦā ar minētā 
panta 1. punkta trešo daĜu.” 

4) IekĜauj šādu 10.a pantu. 

„10.a pants 

1. Pēc tirdzniecības atĜaujas piešėiršanas Aăentūra var prasīt tirdzniecības atĜaujas 
turētājam  

a) veikt drošuma pētījumu pēc atĜaujas izdošanas, ja atĜauto zāĜu radītais risks 
rada bažas. Gadījumā, ja bažas par drošību attiecas uz vairāk nekā vienām 
zālēm, Aăentūra pēc konsultēšanās ar Farmakovigilances riska 
novērtējuma komiteju veicina, lai attiecīgie tirdzniecības atĜauju turētāji 
veic kopīgu drošuma pētījumu  

un 

b) veikt pētījumus pēc zāĜu atĜaušanas par to efektivitāti, ja izpratne par 
slimību vai klīniskā metodoloăija norāda, ka iepriekšējie efektivitātes 
novērtējumi varētu būt būtiski mainījušies. Prasība veikt pētījumus tiek 
īstenota atbilstoši noteikumiem, kas pieĦemti saistībā ar 87.b pantu, bet 
Ħemot arī vērā zinātniskos norādījumus, kas doti Direktīvas 2001/83/EK 
108.a pantā. 

Pienācīgi pamatotu pieprasījumu iesniedz rakstiski, un tajā ▌norāda pētījuma 
mērėus un tā veikšanas un iesniegšanas termiĦu. 

2. Aăentūra sniedz tirdzniecības atĜaujas turētājam iespēju, atbildot uz pieprasījumu, 
iesniegt rakstiskus paskaidrojumus tās norādītajā termiĦā, ja tirdzniecības atĜaujas 
turētājs to pieprasa 30 dienu laikā pēc rakstiskā pieprasījuma saĦemšanas.  

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

5) Regulas 14. pantu groza šādi: 

a) Minētā panta 2. punkta otro daĜu aizstāj ar šādu tekstu: 

„Tālab ne vēlāk kā deviĦus mēnešus pirms tirdzniecības atĜaujas derīguma 
termiĦa beigām, kas noteikts saskaĦā ar 1. punktu, tirdzniecības atĜaujas turētājs 
iesniedz Aăentūrai konsolidētu dokumenta redakciju par kvalitāti, drošumu un 
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efektivitāti, pievienojot varbūtējo blakusparādību ziĦojumos un regulārajos 
precizējuma ziĦojumos par drošumu, ko iesniedz saskaĦā ar 3. nodaĜu, sniegto 
datu novērtējumu, un visas izmaiĦas, kuras veiktas, kopš izdota tirdzniecības 
atĜauja.” 

b) Minētā panta 3. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

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

c) Minētā panta 8. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„8. Ārkārtas apstākĜos un pēc apspriešanās ar pieteikuma iesniedzēju atĜauju var 
piešėirt, izvirzot pieteikuma iesniedzējam prasību ievērot dažus 
nosacījumus, īpaši attiecībā uz zāĜu drošumu, kompetento iestāžu 
informēšanu par visiem starpgadījumiem, kurus izraisījusi zāĜu lietošana, un 
par veicamajiem pasākumiem. Šādu atĜauju var piešėirt tikai tad, ja 
pieteikuma iesniedzējs var pierādīt, ka objektīvu un pārbaudāmu iemeslu dēĜ 
viĦš nevar sniegt vispusīgus datus par zāĜu efektivitāti un drošumu, lietojot 
tās parastas lietošanas apstākĜos, un tas jāpamato ar kādu no Direktīvas 
2001/83/EK I pielikumā noteiktajiem iemesliem. AtĜaujas derīguma 
turpināšana ir atkarīga no gadskārtējās attiecīgo nosacījumu pārvērtēšanas.” 

6) IekĜauj šādu 14.a pantu. 

„14.a pants 

 ▌Tirdzniecības atĜaujas turētājam savā riska pārvaldības sistēmā Ħem vērā visus 
nosacījumus vai prasības, kas minētas 9. panta 4. punkta c), ca), cb) un cc) apakšpunktā, 
10.a pantā vai 14. panta 7. un 8. punktā. 

▌” 

7) Regulas 16. pantu aizstāj ar šādu tekstu:  

„16. pants 

1. Pēc atĜaujas piešėiršanas saskaĦā ar šo regulu tirdzniecības atĜaujas turētājs 
attiecībā uz Direktīvas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apakšpunktā 
paredzētajām ražošanas un kontroles metodēm Ħem vērā zinātnes un tehnikas 
attīstību un veic visas izmaiĦas, kas var būt vajadzīgas, lai zāles varētu ražot un 
pārbaudīt ar vispārpieĦemtiem zinātniskiem paĦēmieniem. SaskaĦā ar šo regulu 
viĦš iesniedz pieteikumu šādu izmaiĦu apstiprināšanai.  

2. Tirdzniecības atĜaujas turētājs tūlīt iesniedz Aăentūrai, Komisijai un dalībvalstīm 
visu jauno informāciju, kas varētu būt saistīta ar Direktīvas 2001/83/EK 8. panta 
3. punktā, 10., 10.a, 10.b un 11. pantā vai 32. panta 5. punktā, tās I pielikumā, vai 



 

AM\831156LV.doc 10/26 PE446.603v01-00 

LV Vienoti daudzveidībā LV 

šīs regulas 9. panta 4. punktā minēto datu vai dokumentu grozījumiem. 

Īpaši tas tūlīt informē Aăentūru un Komisiju par aizliegumiem vai 
ierobežojumiem, ko noteikušas kompetentās iestādes kādā valstī, kur cilvēkiem 
paredzētās zāles realizē, un par visu citu jauno informāciju, kas varētu ietekmēt 
attiecīgo cilvēkiem paredzēto zāĜu ieguvumu un risku novērtējumu. Informācijā ir 
gan pozitīvie, gan negatīvie klīniskās izpētes vai citu pētījumu rezultāti par visām, 
ne tikai tirdzniecības atĜaujā iekĜautajām indikācijām un populācijām, kā arī dati 
par zāĜu lietošanu, ja tā neatbilst produkta aprakstam. 

3. Tirdzniecības atĜaujas turētājs nodrošina, ka informāciju par produktu atjaunina, 
Ħemot vērā jaunākās zinātnes atziĦas, ieskaitot novērtējuma secinājumus un 
ieteikumus, kuri publicēti Eiropas zāĜu ▌interneta portālā, kurš izveidots saskaĦā 
ar 26. pantu. 

4. Lai riska un ieguvumu attiecību izvērtētu regulāri, Aăentūra var jebkurā laikā 
pieprasīt tirdzniecības atĜaujas turētājam sniegt datus, kuri pierāda, ka riska un 
ieguvuma attiecība joprojām ir labvēlīga. Tirdzniecības atĜaujas turētājs sniedz 
pilnīgas un ātras atbildes uz jebkuru no šiem pieprasījumiem. 

Jebkurā brīdī Aăentūra var pieprasīt tirdzniecības atĜaujas turētājam iesniegt 
farmakovigilances sistēmas pamatdosjē kopiju. Turētājs to iesniedz vēlākais 
septiĦu dienu laikā pēc pieprasījuma saĦemšanas.” 

8) Regulas 18. pantu groza šādi: 

a) Minētā panta 1. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„1. Kopienā ražotām cilvēkiem paredzētām zālēm ražošanas uzraudzības 
iestādes ir dalībvalsts vai dalībvalstu kompetentās iestādes, kas piešėīrušas 
attiecīgo zāĜu ražošanas atĜauju, kura paredzēta Direktīvas 2001/83/EK 40. 
panta 1. punktā.” 

b) Minētā panta 2. punkta pirmo daĜu aizstāj ar šādu tekstu: 

„No trešām valstīm importētām zālēm importa uzraudzības iestādes ir dalībvalsts 
vai dalībvalstu kompetentās iestādes, kas piešėīrušas importētājam Direktīvas 
2001/83/EK 40. panta 3. punktā paredzēto atĜauju, ja vien starp Kopienu un 
eksportētāju valsti nav noslēgti atbilstīgi līgumi, kuri nodrošina, ka attiecīgās 
kontroles veic eksportētājā valstī un ka ražotājs piemēro labas ražošanas prakses 
standartus, kas ir vismaz līdzvērtīgi Kopienas noteiktajiem standartiem.” 

c) IekĜauj šādu 3. punktu: 

„3.  Farmakovigilances uzraudzības iestāde ir dalībvalsts kompetentā iestāde, 
kurā atrodas tirdzniecības atĜaujas turētāja farmakovigilances sistēmas 
pamatdosjē.” 

9) Regulas 19. pantu groza šādi: 
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a) Minētā panta 1. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„1.  Ražošanas un importa uzraudzības iestādes Kopienas vārdā atbild par 
pārbaudēm saistībā ar cilvēkiem paredzēto zāĜu tirdzniecības atĜaujas 
turētāja vai ražotāja, vai importētāja, kas reăistrēts Kopienā, atbilstību 
ražošanas un importa prasībām, kuras noteiktas Direktīvas 2001/83/EK IV 
un XI sadaĜā.  

Farmakovigilances uzraudzības iestādes Kopienas vārdā atbild par 
pārbaudēm saistībā ar cilvēkiem paredzēto zāĜu tirdzniecības atĜaujas 
turētāja atbilstību farmakovigilances prasībām, kuras noteiktas Direktīvas 
2001/83/EK IX un XI sadaĜā. Šīs iestādes var, ja tās uzskata to par 
vajadzīgu, veikt farmakovigilances inspekcijas pirms atĜaujas 
izsniegšanas, lai pārliecinātos par farmakovigilances sistēmas pareizu 
darbību un veiksmīgu īstenošanu, kā pieteicējs aprakstījis savā 
pieteikumā.” 

b) Ar šādu tekstu aizstāj 3. punkta otro daĜu: 

„Inspekciju veic inspektori no dalībvalstīm, kuriem ir atbilstīga kvalifikācija; tiem 
var palīdzēt referents vai eksperts, kuru iecēlusi minētā komiteja. Inspektoru 
ziĦojumu elektroniski dara pieejamu Komisijai, dalībvalstīm un Aăentūrai.” 

10) Regulas 20. pantu groza šādi: 

a) Minētā panta 3. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„3. Ievērojot Aăentūras atzinumu, Komisija var pieĦemt vajadzīgos pagaidu 
pasākumus, ko tūlīt piemēro. 

Galīgo lēmumu par attiecīgajām zālēm pieĦem sešu mēnešu laikā saskaĦā ar 
87. panta 2. punktā minēto procedūru. 

Komisija var arī pieĦemt dalībvalstīm adresēto lēmumu saskaĦā ar 
Direktīvas 2001/83/EK 127.a pantu.” 

b) iekĜauj šādu 7.a. un 8. punktu: 

„7a. Neierobežojot šā panta 1.–7. punktu, Kopienas procedūras, kas noteiktas 
Direktīvas 2001/83/EK 31. pantā un 107.i pantā, tiek attiecīgi piemērotas, 
ja dalībvalsts vai Komisijas lēmuma pieĦemšanas pamatā ir ar 
farmakovigilanci saistītu datu novērtējums. 

8. Atkāpjoties no šā panta 1. līdz 7. punktam, ja procedūra saskaĦā ar 
Direktīvas 2001/83/EK 31. ▌vai 107.i līdz 107.l pantu attiecas uz zāĜu 
klāstu vai terapeitisko grupu, zāles, kurām atĜauja piešėirta saskaĦā ar šo 
regulu un kuras pieder minētajam klāstam vai grupai, iekĜauj tikai minētās 
direktīvas 31. ▌vai 107.i līdz 107.l panta procedūrā.” 

11) Regulas II sadaĜas 3. nodaĜu aizstāj ar šādu tekstu: 
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„3. nodaĜa 
Farmakovigilance 

21. pants 

1. Tirdzniecības atĜauju turētāju pienākumus, kas ir paredzēti Direktīvas 2001/83/EK 
104. pantā, piemēro cilvēkiem paredzēto zāĜu tirdzniecības atĜauju turētājiem 
saskaĦā ar šo regulu. 

Tomēr tirdzniecības atĜaujas turētāji, kuriem tā izdota līdz [ierakstīt precīzu 
datumu, kas minēts Regulas (EK) Nr. …/… 3. panta otrajā daĜā], nodrošina 
104. panta 3. punkta c) apakšpunktā minētās riska pārvaldības sistēmas darbību 
tikai tad, ja ir izpildīts šā panta 2., 3. un 4. punkts. 

2. Aăentūra var pieprasīt tirdzniecības atĜaujas turētājam nodrošināt riska 
pārvaldības sistēmas darbību, kā minēts Direktīvas 2001/83/EK 104. panta 
3. punkta c) apakšpunktā, ja ir bažas par konkrētu risku, kas ietekmē atĜautu zāĜu 
riska un ieguvumu attiecību. Tālab Aăentūra pieprasa tirdzniecības atĜaujas 
turētājam iesniegt arī detalizētu riska pārvaldības sistēmas aprakstu, kuru tas 
plāno ieviest saistībā ar attiecīgajām zālēm. 

Pienācīgi pamatotu pieprasījumu iesniedz rakstiski ▌, un tajā norāda detalizēta 
riska pārvaldības sistēmas apraksta iesniegšanas termiĦu. 

3. Aăentūra sniedz tirdzniecības atĜaujas turētājam iespēju, atbildot uz pieprasījumu, 
iesniegt rakstiskus paskaidrojumus tās norādītajā termiĦā, ja tirdzniecības atĜaujas 
turētājs to pieprasa 30 dienu laikā pēc rakstiskā pieprasījuma saĦemšanas.  

4. Komisija atsauc vai apstiprina pieprasījumu, vadoties pēc tirdzniecības atĜaujas 
turētāja iesniegtajiem rakstiskajiem paskaidrojumiem un pēc Aăentūras 
atzinuma. Ja Komisija apstiprina pieprasījumu, vajadzības gadījumā tirdzniecības 
atĜaujā izdara izmaiĦas, lai kā priekšnosacījumu tirdzniecības atĜaujas saĦemšanai 
iekĜautu riska pārvaldības sistēmas pasākumus, kā minēts 9. panta 4. punkta ca) 
apakšpunktā. 

22. pants 

Tirdzniecības atĜauju turētāju pienākumus, kas ir paredzēti Direktīvas 2001/83/EK 
106.a panta 1. punktā, un dalībvalstu, Aăentūras un Komisijas pienākumus, kas 
paredzēti šā panta 2., 3. un 4. punktā, piemēro drošuma paziĦojumiem par cilvēkiem 
paredzētajām zālēm, kurām atĜauja piešėirta saskaĦā ar šo regulu.  

23. pants 

1. Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm izveido, uztur un dara pieejamu sabiedrībai 
to cilvēkiem paredzēto zāĜu sarakstu, kurām piemēro papildu uzraudzību.  

 Šajā sarakstā iekĜauj to zāĜu nosaukumus un aktīvās vielas, kurām atĜauja piešėirta 
Eiropas Savienībā: 
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a) kuras satur jaunu aktīvu vielu, kas līdz … [ierakstīt spēkā stāšanās 
datumu Regulai …/10, ar kuru groza … Regulu (EK) Nr. 726/2004 
attiecībā uz farmakovigilanci] nebija iekĜauta nevienās Eiropas Savienībā 
atĜautajās zālēs; 

b) jebkuras bioloăiskas izcelsmes zāles, uz kurām neattiecas a) punkts un 
kuras atĜautas pēc … [ierakstīt spēkā stāšanās datumu Regulai …/10, ar 
kuru groza … Regulu (EK) Nr. 726/2004 attiecībā uz farmakovigilanci]. 

2. Šajā sarakstā pēc Komisijas pieprasījuma un pēc tam, kad notikusi 
konsultēšanās ar Farmakovigilances riska novērtējuma komiteju, var iekĜaut 
arī zāles, kurām atĜauja piešėirta saskaĦā ar šo regulu, ievērojot nosacījumus vai 
prasības, kas ir minētas 9. panta 4. punkta c), ca) un cb) apakšpunktā vai 
10.a pantā, 14. panta 7. un 8. punktā un 21. panta 2. punktā. 

Šajā sarakstā pēc valsts kompetentās iestādes pieprasījuma un pēc tam, kad 
notikusi konsultēšanās ar Farmakovigilances riska novērtējuma komiteju, var 
iekĜaut arī zāles, kurām atĜauja piešėirta saskaĦā ar Direktīvu 2001/83/EK un 
kuras ir minētas tās 21.a, 22., 22.a un 104.a pantā.  

3. Sarakstā iekĜauj elektronisku saiti uz informāciju par zālēm un uz riska 
pārvaldības plāna kopsavilkumu. 

4. Aăentūra izĦem zāles no saraksta piecus gadus pēc Kopienas termiĦa, kas 
minēts Direktīvas 2001/83/EK 107.c panta 4. punktā. 

 Tomēr Komisija vai attiecīgi valsts kompetentā iestāde pēc Farmakovigilances 
riska novērtējuma komitejas ieteikuma var termiĦu pagarināt līdz brīdim, kad tā 
uzskata, ka ir izpildīti šīs regulas 14.a panta un 21. panta 2. punkta vai 
Direktīvas 2001/83/EK 22.a panta un 104.a panta noteikumi. 

5. Attiecībā uz šajā saraksta iekĜautajām zālēm, zāĜu apraksta kopsavilkumā un 
lietošanas pamācībā ir jābūt paziĦojumam „Šīm zālēm tiek piemērota papildu 
uzraudzība”. Pirms šā paziĦojuma jābūt melnam simbolam, ko Komisija izvēlas, 
pamatojoties uz Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas ieteikumu līdz 
<viens gads pēc šīs regulas stāšanās spēkā>, un pēc kura seko attiecīgs 
standartizēts paskaidrojošs teikums. 

24. pants 

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. 

 Datubāzē Eudravigilance ietver informāciju par varbūtējām blakusparādībām, 
kuras cilvēkiem izpaudušās, lietojot produktu saskaĦā ar tirdzniecības atĜaujas 
noteikumiem, vai kādā citā veidā, un par tām, kuras izpaudušās zāĜu izpētes laikā 
vai ja zāĜu iedarbība notikusi darba vietā. 
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2. Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un Komisiju izstrādā funkcionālas 
specifikācijas Eudravigilance datubāzei līdz ar grafiku to īstenošanai.  

Aăentūra sagatavo gada ziĦojumu par Eudravigilance datubāzi un nosūta to 
Eiropas Parlamentam, Padomei un Komisijai. Pirmo gada ziĦojumu sagatavo 
līdz … [ierakstīt datumu divus gadus pēc šīs regulas stāšanās spēkā].  

Aăentūras valde, pamatojoties uz neatkarīgu revīzijas ziĦojumu, kurā Ħemts 
vērā Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas ieteikums, apstiprina un 
ziĦo, kad Eudravigilance datubāze ir pilnībā funkcionējoša un sistēma atbilst 
funkcionālajām specifikācijām, kas minētas pirmajā apakšpunktā.  

Jebkuras būtiskas izmaiĦas Eudravigilance datubāzē un funkcionālajās 
specifikācijās vienmēr notiek, Ħemot vērā Farmakovigilances riska novērtējuma 
komitejas ieteikumus. 

Datubāze Eudravigilance ir pilnībā pieejama dalībvalstu kompetentajām iestādēm, 
Aăentūrai un Komisijai. Datubāze attiecīgā pakāpē ir pieejama arī tirdzniecības 
atĜauju turētājiem, lai tie spētu pildīt farmakovigilances pienākumus.  

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 “atbilstošu piekĜuves līmeni” datubāzei 
Eudravigilance. 

Datubāzes Eudravigilance datus dara publiski pieejamus tādā formātā, par kuru ir 
panākta vienošanās, pievienojot paskaidrojumu, kā interpretēt attiecīgos datus.  

2.a Aăentūra sadarbībā ar tirdzniecības atĜaujas turētāju vai dalībvalsti, kas 
iesniegusi Eudravigilance datubāzei individuālu ziĦojumu par varbūtējām 
blakusparādībām, ir atbildīga par darba procedūrām, ar kurām nodrošina 
Eudravigilance datubāzē savāktās informācijas kvalitāti un integritāti. 

2.b Eudravigilance datubāzei iesniegtos tirdzniecības atĜauju turētāju individuālos 
ziĦojumus par varbūtējām blakusparādībām un par pēckontroli pēc to 
saĦemšanas nosūta elektroniski tās valsts kompetentajai iestādei, kurā 
blakusparādība novērota. 

25. pants 

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 atbilstoši noteikumiem Direktīvas 2001/83/EK 
107.a pantā.  

25.a pants 
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Aăentūra sadarbībā ar valstu kompetentajām iestādēm un Komisiju izveido un uztur 
regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu un attiecīgo novērtējuma ziĦojumu 
repozitoriju, lai šie ziĦojumi būtu pilnība un pastāvīgi pieejami Komisijai, valstu 
kompetentajām iestādēm, Farmakovigilances riska novērtējuma komitejai, Cilvēkiem 
paredzēto zāĜu komitejai un koordinācijas grupai. 

Aăentūra sadarbībā ar valstu kompetentajām iestādēm un Komisiju pēc 
konsultēšanās ar Farmakovigilances riska novērtējuma komiteju izstrādā 
funkcionālas specifikācijas regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu 
repozitorijam. 

Aăentūras valde, pamatojoties uz neatkarīgu revīzijas ziĦojumu, kurā Ħemts vērā 
Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas ieteikums, apstiprina un ziĦo, kad 
regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu repozitorijs ir pilnībā funkcionējošs un 
atbilst funkcionālajām specifikācijām, kas minētas otrajā daĜā. 

Jebkuras būtiskas izmaiĦas repozitorijā  un funkcionālajās specifikācijās vienmēr 
notiek, Ħemot vērā Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas ieteikumus. 

26. pants 

1. Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un Komisiju izveido un uztur Eiropas zāĜu 
▌interneta portālu informācijas izplatīšanai par Kopienā atĜautajām zālēm ▌. 
Dalībvalstis šajos portālos publisko vismaz:  

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; 

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

3) saskaĦā ar šo regulu atĜauto zāĜu riska pārvaldības plānu apkopojumu; 

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

5) atrašanās vietu sarakstu Kopienā, kur atrodas farmakovigilances sistēmas 
pamatdosjē un konktakinformācija par farmakovigilances pieprasījumiem 
un visām Kopienā atĜautajām zālēm; 

6) informāciju par to, kā ziĦot valstu kompetentajām iestādēm par zāĜu 
varbūtējām blakusparādībām, un standarta veidlapas, kas ir pieejamas 
tīmeklī un kas ir paredzētas, lai pacienti un veselības aprūpes speciālisti 
varētu sniegt ziĦojumus, tostarp saites uz dalībvalstu tīmekĜa vietnēm; 

7) Kopienas termiĦus un to regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu 
iesniegšanas biežumu, kas ir paredzēti saskaĦā ar Direktīvas 2001/83/EK 
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107.c pantu; 

8) protokolus un publiski pieejamus rezultātu kopsavilkumus par tiem drošuma 
pētījumiem pēc atĜaujas izdošanas, ▌kas ir minēti Direktīvas 2001/83/EK 
107.o un107.q pantā; 

9) procedūras sākšanu saskaĦā ar Direktīvas 2001/83/EK 107.i līdz 
107.l pantu, attiecīgās vielas vai produktus un jautājumu, kuru risina, visas 
sabiedriskās uzklausīšanas saskaĦā ar šo procedūru un informāciju par to, kā 
iesniegt datus un piedalīties publiskā uzklausīšanā; 

10) novērtējuma secinājumus, ieteikumus, atzinumus, panāktās vienošanās un 
lēmumus, kurus pieĦēmušas šīs regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) 
apakšpunktā minētās komitejas un koordinācijas grupa, kā arī valstu 
kompetentās iestādes un Komisija saskaĦā ar šīs regulas 28., 28.a un 28.b 
pantu un Direktīvas IX sadaĜas 3. nodaĜas 2. un 3. iedaĜas un 4. nodaĜas 
procedūrām. 

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

27. pants 

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. 

2.  Aăentūra ievada attiecīgo informāciju no izvēlētās literatūras datubāzē 
Eudravigilance.  

3.  Aăentūra, apspriežoties ar Komisiju, dalībvalstīm un ieinteresētajām personām, 
sagatavo sīki izstrādātus norādījumus par veidu, kā seko līdzi attiecīgajai 
informācijai un ievada to Eudravigilance datubāzē. 

28. pants 

1.  Tirdzniecības atĜauju turētāju un dalībvalstu pienākumus, kas ir paredzēti 
Direktīvas 2001/83/EK 107. un 107.a pantā, piemēro reăistrēšanai un ziĦošanai 
par to cilvēkiem paredzēto zāĜu varbūtējām blakusparādībām, kas ir atĜautas 
saskaĦā ar šo regulu. 

2.  Tirdzniecība atĜauju turētāju pienākumus, kas ir paredzēti Direktīvas 2001/83/EK 
107.b pantā, un 107.b un 107.c pantā paredzētās procedūras piemēro regulāro 
precizējuma ziĦojumu par drošumu iesniegšanai, Kopienas termiĦu noteikšanai un 
regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu iesniegšanas biežuma noteikšanai 
attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar šo regulu. 

Noteikumus regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu iesniegšanai, kas ir 
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paredzēti minētās direktīvas 107.c panta 2. punkta otrajā daĜā, piemēro 
tirdzniecības atĜaujas turētājiem, kuriem atĜauja piešėirta pirms [ierakstīt konkrētu 
datumu — datumu, kas noteikts Regulas (EK) Nr. …/… 3. panta otrajā daĜā] un 
kuriem biežums un regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu iesniegšanas 
datumi nav izvirzīti kā priekšnosacījums tirdzniecības atĜaujai, iekams saskaĦā ar 
minētas direktīvas 107.c pantu tirdzniecības atĜaujā nav noteikts cits biežums vai 
paredzēti citi ziĦojumu iesniegšanas datumi. 

3.  Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas nozīmēts referents veic 
regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu novērtēšanu. Referents cieši 
sadarbojas ar Cilvēkiem paredzēto zāĜu komitejas vai attiecīgo zāĜu atsauces 
dalībvalsts nozīmētu referentu. 

Referents 60 dienu laikā pēc regulārā precizējuma ziĦojuma par drošumu 
saĦemšanas sagatavo novērtējuma ziĦojumu un to nosūta Aăentūrai un 
Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas locekĜiem. Aăentūra nosūta 
ziĦojumu tirdzniecības atĜaujas turētājam(-iem). 

Tirdzniecības atĜaujas turētājs un Farmakovigilances riska novērtējuma 
komitejas locekĜi 30 dienu laikā pēc novērtējuma ziĦojuma saĦemšanas var 
iesniegt Aăentūrai un referentam savus komentārus. 

Referents pēc šo komentāru saĦemšanas 15 dienu laikā atjaunina novērtējuma 
ziĦojumu, Ħemot vērā iesniegtos komentārus, un to nosūta Farmakovigilances 
riska novērtējuma ▌komitejai, kura savā nākamajā sanāksmē pieĦem 
novērtējuma ziĦojumu ar vai bez izmaiĦām un sniedz ieteikumu. Aăentūra 
iekĜauj pieĦemto novērtējuma ziĦojumu un ieteikumu repozitorijā, kas izveidots 
atbilstoši Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.a pantam, un nosūta to tirdzniecības 
atĜaujas turētājam(-iem). 

4.  Ja novērtējumā ir dots ieteikums par pasākumiem attiecībā uz tirdzniecības 
atĜaujas nosacījumiem, Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja 30 dienu laikā pēc 
Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas ziĦojuma saĦemšanas to izskata 
un pieĦem atzinumu par attiecīgās tirdzniecības atĜaujas saglabāšanu, izmaiĦām 
tajā, tās apturēšanu vai anulēšanu, tostarp atzinuma īstenošanas grafiku. Ja 
Cilvēkiem paredzēto zāĜu komitejas atzinums neatbilst Farmakovigilances riska 
novērtējuma komitejas ieteikumam, Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja pievieno 
savam atzinumam detalizētu, zinātniski pamatotu paskaidrojumu par atšėirībām 
kopā ar ieteikumu.  

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. 

5.  Saistībā ar to regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu novērtējumu saskaĦā ar 
Direktīvas 2001/83/EK 107.e panta 1. punktu, kuri ir par vairākām tirdzniecības 
atĜaujām un kuros ir vismaz viena tirdzniecības atĜauja, kas piešėirta saskaĦā ar šo 
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regulu, piemēro minētās direktīvas 107.e un 107.g pantā paredzēto procedūru. 

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

28.a pants 

1.  Aăentūra sadarbībā ar dalībvalstīm saistībā ar zālēm, kuras atĜautas saskaĦā ar šo 
regulu, veic šādus pasākumus: 

a) uzrauga, cik iedarbīgi bijuši riska minimizēšanas pasākumi, kas ir iekĜauti 
riska pārvaldības plānos, un nosacījumi vai prasības, kas ir minētas 9. panta 
4. punkta c), ca) un cb) apakšpunktā, 10.a panta 1. punkta a) apakšpunktā 
vai 14. panta 7. un 8. punktā; 

b) novērtē riska pārvaldības sistēmas atjauninājumus;  

c) uzrauga Eudravigilance datubāzes datus, lai noteiktu, vai ir jauna veida 
risks, vai arī tas mainījies, un vai tie ietekmē [zāĜu] labuma un riska 
attiecību.  

2.  Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komiteja veic pirmo analīzi un sakārto 
jauno vai mainīgo risku vai pārmaiĦu signālus pēc svarīguma, ievērojot riska un 
ieguvumu attiecību. Ja komiteja uzskata, ka būtu nepieciešama pēckontrole, 
minētos signālus novērtē un ar tirdzniecības atĜauju saistītus pasākumus veic 
termiĦā, kas pielāgots problēmas apmēriem un smagumam. 

3.  Aăentūra, valstu kompetentās iestādes un tirdzniecības atĜauju turētāji informē 
cits citu, ja ir jauns risks, ja ir mainījies risks vai riska un ieguvumu attiecība. 

28.b pants 

1.  Attiecībā uz neintervences drošuma pētījumiem pēc atĜaujas piešėiršanas par 
cilvēkiem paredzētājām zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar šo regulu un atbilst 
vienai no prasībām 10. un 10.a pantā, piemēro Direktīvas 2001/83/EK 
107.n panta (2. līdz 2.d punktu), 107.o līdz 107.q pantu un 107.r panta 1. punktu. 

2.  Ja saskaĦā ar šā panta 1. punktā minēto procedūru Farmakovigilances riska 
novērtējuma ▌komiteja sniedz ieteikumus par izmaiĦām tirdzniecības atĜaujā, par 
tās apturēšanu vai atcelšanu, Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja pieĦem atzinumu, 
ievērojot attiecīgo ieteikumu, un Komisija pieĦem lēmumu saskaĦā ar 10 pantu. 

 Ja Cilvēkiem paredzēto zāĜu komitejas atzinums neatbilst Farmakovigilances 
riska novērtējuma komitejas ieteikumam, Cilvēkiem paredzēto zāĜu komiteja 
pievieno savam atzinumam detalizētu, zinātniski pamatotu paskaidrojumu par 
atšėirībām kopā ar ieteikumu. 

28.c pants 

1.  Aăentūra sadarbojas ar Pasaules Veselības organizāciju farmakovigilances 
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jautājumos un veic vajadzīgos pasākumus, lai nekavējoties iesniegtu atbilstošu un 
piemērotu informāciju par Kopienā veiktajiem pasākumiem, kas var attiekties uz 
sabiedrības veselību trešās valstīs. 

Aăentūra dara nekavējoties pieejamus Pasaules Veselības organizācijai visus 
ziĦojumus par varbūtējām blakusparādībām, kas konstatētas Kopienā. 

2.  Aăentūra un Eiropas Narkotiku un narkomānijas uzraudzības centrs dalās 
saĦemtajā informācijā par zāĜu Ĝaunprātīgu izmantošanu, tostarp informācijā par 
neatĜautajām narkotiskajām vielām. 

28.d pants 

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

28.e pants  

Aăentūra un dalībvalstis sadarbojas, lai nepārtraukti attīstītu farmakovigilances 
sistēmas, kas spēj sasniegt augstus sabiedrības veselības aizsardzības standartus 
attiecībā uz visām zālēm neatkarīgi no atĜauju piešėiršanas veidiem, tostarp izmantojot 
sadarbības paĦēmienus, lai maksimāli izmantotu Kopienā pieejamos resursus. 

28.f pants 

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

▌ 

29.a pants 

Komisija publisko ziĦojumu par to, kā Aăentūra pilda farmakovigilances uzdevumus 
vēlākais [ierakstīt precīzu datumu — trīs gadus pēc piemērošanas datuma, kas minēts 
3. panta otrajā daĜā] un pēc tam reizi trīs gados.” 

12) Regulas 56. panta 1. punktu groza šādi: 

a) iekĜauj šādu aa) punktu: 

„aa)  Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komiteja, kas ir atbildīga par 
ieteikumu sniegšanu Cilvēkiem paredzēto zāĜu komitejai un koordinācijas 
grupai par visiem jautājumiem, kuri attiecas uz cilvēkiem paredzēto zāĜu 
farmakovigilanci, kā arī riska pārvaldības sistēmu saskaĦošanai un to 
efektivitātes kontrolei;” 

b) panta f) apakšpunktu aizvieto ar šādu tekstu: 

„f) sekretariāts, kas sniedz komitejām tehnisko, zinātnisko un administratīvo 
atbalstu, nodrošina starp tām vajadzīgo koordināciju un sniedz tehnisko un 
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administratīvo atbalstu koordinācijas grupai un nodrošina vajadzīgo 
koordināciju starp minēto grupu un komitejām.” 

13) Regulas 57. pantu groza šādi: 

a) Minētā panta 1. punkta c) līdz f) apakšpunktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„c)  koordinē to zāĜu uzraudzību, kas ir atĜautas Kopienā, un sniedz ieteikumus 
par pasākumiem, kas nepieciešami drošas un efektīvas attiecīgo zāĜu 
lietošanas nodrošināšanai, īpaši veicot novērtēšanas koordināciju un 
īstenojot farmakovigilances pienākumus un sistēmas, kā arī uzraugot minēto 
īstenošanu; 

d)  nodrošina informācijas salīdzināšanu un izplatīšanu par Kopienā atĜauto 
zāĜu blakusparādībām, izmantojot visām dalībvalstīm pastāvīgi pieejamo 
datubāzi; 

e)  palīdz dalībvalstīm ātri paziĦot veselības aprūpes speciālistiem informāciju 
par farmakovigilanci un koordinēt valstu kompetento iestāžu drošuma 
paziĦojumus; 

f)  izplata attiecīgo informāciju par farmakovigilanci plašai sabiedrībai, īpaši 
izveidojot un uzturot Eiropas zāĜu ▌interneta portālu”. 

b) Minētā panta 2. punktā aiz pirmās daĜas iekĜauj šādu daĜu: 

„Aăentūra datubāzes vajadzībām izveido un uztur visu cilvēkiem paredzēto 
Kopienā atĜauto zāĜu sarakstu. TādēĜ veic šādus pasākumus: 

a)  Aăentūra vēlākais līdz [ierakstīt datumu — sešus mēnešus pēc grozītās 
regulas stāšanās spēkā] publisko formātu elektroniskai informācijas 
iesniegšanai par cilvēkiem paredzētajām zālēm;  

b)  tirdzniecības atĜauju turētāji vēlākais līdz [ierakstīt datumu — astoĦpadsmit 
mēnešus pēc grozītās regulas stāšanās spēkā] elektroniski iesniedz 
Aăentūrai informāciju par visām cilvēkiem paredzētajām zālēm, kas ir 
atĜautas vai reăistrētas Kopienā, izmantojot a) punktā minēto formātu; 

c)  no b) punktā paredzētā datuma tirdzniecības atĜauju turētāji informē 
Aăentūru par visām jaunajām vai mainītajām atĜaujām, kas ir piešėirtas 
Kopienā, izmantojot a) punktā minēto formātu.” 

14) IekĜauj šādu 61.a pantu. 

„61.a pants 

1.  Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejā ir: 

a) viens loceklis un viens aizstājējs, kuru ieceĜ katra dalībvalsts atbilstoši 
procedūrai, kas izklāstīta 2. punktā; 
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b) seši locekĜi ▌, kurus ieceĜ Komisija, lai nodrošinātu attiecīgas pieredzes 
pieejamību komitejā, tostarp klīniskajā farmakoloăijā un 
farmakoepidemioloăijā, balstoties uz publisku aicinājumu paust 
ieinteresētību; 

c) viens loceklis un viens aizstājējs, kurus ieceĜ Komisija, pamatojoties uz 
publisku aicinājumu paust ieinteresētību, un pēc apspriešanās ar Eiropas 
Parlamentu, lai būtu pārstāvēti veselības aprūpes speciālisti; 

d) viens loceklis un viens aizstājējs, kurus ieceĜ Komisija, pamatojoties uz 
publisku aicinājumu paust ieinteresētību, un pēc apspriešanās ar Eiropas 
Parlamentu, lai būtu pārstāvētas pacientu apvienības. 

Aizstājēji pārstāv locekĜus viĦu prombūtnes laikā un balso viĦu vietā. Šā panta 
a) apakšpunktā minētos aizstājējus var nozīmēt, lai viĦi darbojas kā referenti 
saskaĦā ar 62. pantu. 

▌ 

1.a Dalībvalsts var deleăēt citai dalībvalstij savus pienākumus Farmakovigilances 
riska novērtējuma komitejā. Katra dalībvalsts var pārstāvēt tikai vienas citas 
dalībvalsts deleăētās pilnvaras. 

2. Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas locekĜus ieceĜ, balstoties uz 
viĦu atbilstošo pieredzi cilvēkiem paredzēto zāĜu farmakovigilances un riska 
novērtējumu jomā, lai garantētu speciālistu kvalifikācijas augstāko līmeni un 
plašu attiecīgo kompetenču spektru. Šajā nolūkā dalībvalstis apspriežas ar valdi 
un Komisiju, lai nodrošinātu, ka komitejas galīgais sastāvs aptver zinātniskās 
jomas, kas atbilst tās uzdevumiem. 

3. Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komitejas locekĜu pilnvaru termiĦš ir trīs 
gadi, un to var pagarināt vienu reizi un vēlāk atjaunot pēc 1. punktā minētās 
procedūras. No savu locekĜu vidus komiteja ieceĜ priekšsēdētāju uz trīs gadu 
termiĦu, kuru var pagarināt vienu reizi. 

4. Attiecībā uz Farmakovigilances riska novērtējuma ▌komiteju piemēro 61. panta 
3., 4., 6., 7. un 8. punktu. 

4.a Farmakovigilances riska novērtējuma komitejas pilnvaras attiecas uz visiem 
zāĜu lietošanas riska pārvaldības aspektiem, tostarp riska noteikšanu, 
novērtēšanu, samazināšanu līdz minimumam un paziĦošanu saistībā ar risku, 
Ħemot attiecīgi vērā zāĜu terapeitisko efektu, koncepciju, kā arī drošuma 
pētījumu pēc atĜaujas piešėiršanas un farmakovigilances kontroles 
novērtējumu.” 

15) Regulas 62. pantu groza šādi: 

a) Minētā panta 1. punktu groza šādi: 
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i) pirmo daĜu aizstāj ar šādu tekstu:  

“Ja kādai no 56. panta 1. punktā minētajām komitējām ir jānovērtē zāles, 
novērtējuma koordinēšanas nolūkos tā ieceĜ vienu no locekĜiem par 
referentu, Ħemot vērā dalībvalstī pastāvošo pieredzi. Attiecīgā komiteja var 
iecelt otru locekli par līdzreferentu. 

Referents, ko šajā nolūkā nozīmējusi Farmakovigilances riska 
novērtējuma komiteja, cieši sadarbojas ar Cilvēkiem paredzēto zāĜu 
komitejas vai attiecīgo zāĜu atsauces dalībvalsts nozīmētu referentu.” 

ii) ceturto daĜu aizstāj ar šādu daĜu: 

„Ja vienā no komitejas atzinumiem ir pārskatīšanas prasība un ja šāda 
iespēja ir paredzēta Kopienas tiesību aktos, attiecīgā komiteja ieceĜ citu 
referentu un vajadzības gadījumā citu līdzreferentu, kas nav iecelti 
sākotnējam atzinumam. Pārskatīšanas procedūrā var risināt tikai tos 
atzinuma jautājumus, kurus ir sākotnēji izvirzījis pieteikuma iesniedzējs, un 
tie var balstīties tikai uz zinātniskajiem datiem, kas bija pieejami, kad 
komiteja pieĦēma sākotnējo atzinumu. Pieteikuma iesniedzējs var pieprasīt, 
lai komiteja apspriestos par pārskatīšanu ar zinātnisko padomdevēju 
grupu.”; 

b) minētā panta 2. punkta pirmo daĜu aizstāj ar šādu tekstu: 

„Dalībvalstis nosūta Aăentūrai to valsts ekspertu vārdus un uzvārdus, kam ir 
pārbaudīta zāĜu vērtēšanas pieredze un kas, Ħemot vērā 63. panta 2. punkta 
noteikumus, varētu darboties darba grupās vai zinātniskajās padomdevējās 
grupās, kas ir minētas 56. panta 1. punktā, kā arī norādes par viĦu kvalifikāciju un 
pieredzes jomām.”; 

c) minētā panta 3. punktā iekĜauj šādu daĜu: 

„Pirmo un otro daĜu piemēro arī koordinācijas grupas referentu darbam attiecībā 
uz viĦu uzdevumu izpildi saskaĦā ar Direktīvas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g, 
107.l un 107.r pantu.”. 

16) Regulas 64. panta 2. punktu groza šādi: 

a) minētā punkta b) apakšpunktu groza šādi: 

„b)  visu Aăentūras resursu pārvaldību, kas vajadzīgi 56. panta 1. punktā minēto 
komiteju darbību veikšanai, tostarp par atbilstošu zinātnisko un tehnisko 
atbalstu šīm komitejām un atbilstošu tehnisko atbalstu koordinācijas 
grupai;” 

b) minētā punkta d) apakšpunktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„d)  atbilstošas koordinācijas nodrošināšanu starp 56. panta 1. punktā minētajām 
komitejām un vajadzības gadījumā starp komitejām un koordinācijas 
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grupu”. 

17) Regulas 66. panta g) apakšpunktā skaitli „67” aizstāj ar skaitli „68”. 

18) Regulas 67. pantu groza šādi: 

a) minētā panta 3. punkta pirmo daĜu aizstāj ar šādu tekstu: 

“Aăentūras ieĦēmumi ir Kopienas ieguldījums un uzĦēmumu maksa par Kopienas 
tirdzniecības atĜauju saĦemšanu un uzturēšanu un citiem Aăentūras vai 
koordinācijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attiecībā uz to uzdevumu izpildi 
saskaĦā ar Direktīvas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g, 107.l un 107.r pantu. 

b) minētā panta 4. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

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

19) Regulas 82. panta 3. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„3.  Neskarot 9. panta 4. punkta a) līdz d) apakšpunktā un 34. panta 4. punkta a) līdz e) 
apakšpunktā minēto dokumentu satura unikālo Kopienas specifiku, šī regula 
neaizliedz izmantot divus vai vairākus tirdzniecības noformējumus konkrētām 
zālēm, uz ko attiecas viena atĜauja.”; 

20) Regulas 83. panta 6. punkta otro teikumu aizstāj ar šādu tekstu: 

„Regulas 28. panta 1. un 2. punktu piemēro mutatis mutandis.”. 

21) Ievieto šādus pantus: 

„87.a pants 

Lai saskaĦotu šajā Regulā (EK) Nr. 726/2004 noteikto farmakovigilances pasākumu 
norisi, Komisija pieĦem Direktīvas 108. panta noteiktos īstenošanas pasākumus un 
tiek aptvertas šādas jomas: 

1) farmakovigilances sistēmas pamatdosjē saturs un uzturēšana, par ko ir atbildīgs 
tirdzniecības atĜaujas turētājs; 

2) kvalitātes sistēmas minimālās prasības Aăentūras veiktajiem farmakovigilances 
pasākumiem; 

3) starptautiski saskaĦotas terminoloăijas, formātu un standartu lietošana 
farmakovigilances īstenošanai; 

4) minimālās prasības datu uzraudzībai Eudravigilance datubāzē, lai noteiktu, vai 
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riski ir jauni vai izmainīti; 

5) formāts un saturs, kādā dalībvalstis un tirdzniecības atĜaujas turētāji 
elektroniski ziĦo par varbūtējām blakusparādībām; 

6) elektronisko regulāro precizējuma ziĦojumu par drošumu un riska pārvaldības 
plānu formāts un saturs; 

7) formāts un saturs protokoliem, kopsavilkumiem un galīgajiem pētījumu 
ziĦojumiem par drošuma pētījumiem pēc atĜaujas piešėiršanas. 

Šajos pasākumos Ħem vērā farmakovigilances jomā veikto starptautiskās 
saskaĦošanas darbu, un tos pārskata, lai pielāgotu tehnikas un zinātnes progresam. 
Šos pasākumus pieĦem atbilstoši procedūrai, kas minēta 87. panta 2. punktā. 

87.b pants 

1. Atbilstoši mērėiem, kas noteikti šīs regulas 9. panta 4. punkta cc) apakšpunktā 
un 10.a panta 1. punktā, Komisija ar deleăētajiem aktiem saskaĦā ar 87.c pantu 
un ievērojot 87.d un 87.e panta nosacījumus var pieĦemt šādus pasākumus, kas 
papildina šo pantu noteikumus: 

Situācijas, kad var būt nepieciešami pētījumi pēc zāĜu atĜaušanas par 
efektivitāti. 

2. PieĦemot šādus deleăētus aktus, Komisija rīkojas saskaĦā ar šīs regulas 
noteikumiem. 

87.c pants 

1.  Pilnvaras pieĦemt 87.b pantā minētos deleăētos aktus tiek piešėirtas Komisijai 
uz piecu gadu periodu pēc [ierakstīt datumu]. Komisija par deleăētajām 
pilnvarām sagatavo ziĦojumu, ko iesniedz ne vēlāk kā sešus mēnešus pirms 
piecu gadu perioda beigām. Pilnvaru deleăējumu automātiski pagarina uz 
tikpat ilgiem laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome to neatsauc 
saskaĦā ar 87.d pantu.  

2.  Tiklīdz Komisija pieĦem deleăēto aktu, tā par to paziĦo vienlaicīgi Eiropas 
Parlamentam un Padomei.  

3.  Pilnvaras pieĦemt deleăētus aktus Komisijai piešėir, ievērojot 87.d un 
87.e pantā izklāstītos nosacījumus. 

87.d pants 

1.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkurā laikā var atsaukt 87.b pantā minētās 
deleăētās pilnvaras.  

2.  Iestāde, kura ir sākusi iekšēju procedūru, lai pieĦemtu lēmumu par pilnvaru 
atsaukšanu, pirms galīgā lēmuma pieĦemšanas par to cenšas savlaicīgi 



 

AM\831156LV.doc 25/26 PE446.603v01-00 

LV Vienoti daudzveidībā LV 

informēt otru iestādi un Komisiju, norādot, kuras deleăētās pilnvaras varētu tikt 
atsauktas, un minot iespējamos atsaukšanas iemeslus.  

3.  Ar atsaukšanas lēmumu tiek izbeigta šajā lēmumā norādīto pilnvaru 
deleăēšana. Lēmums stājas spēkā tūlīt vai vēlākā datumā, kas tajā ir norādīts. 
Lēmums neietekmē jau spēkā esošo deleăēto aktu likumīgumu. Lēmumu 
publicē „Eiropas Savienības Oficiālajā Vēstnesī”. 

87.e pants 

1.  Eiropas Parlaments vai Padome var iebilst pret deleăēto aktu divu mēnešu laikā 
kopš tā paziĦošanas dienas.  

 Pēc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciatīvas šo termiĦu pagarina par 
diviem mēnešiem.  

2.  Ja līdz šā perioda beigām Eiropas Parlaments vai Padome nav izteikusi 
iebildumus pret deleăēto aktu, to publicē „Eiropas Savienības Oficiālajā 
Vēstnesī” un tas stājas spēkā norādītajā datumā. Deleăēto aktu var publicēt 
„Eiropas Savienības Oficiālajā Vēstnesī” un tas var stāties spēkā pirms minētā 
termiĦa beigām, ja gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informējuši 
Komisiju par savu nodomu necelt iebildumus.  

3. Deleăētais akts nestājas spēkā, ja Eiropas Parlaments vai Padome pret to iebilst. 
Iestāde, kas pret deleăēto aktu izsaka iebildumus, norāda šo iebildumu 
iemeslus.” 

1.a pants 

Grozījumi Regulā (EK) Nr. 1394/2007 

Regulu (EK) Nr. 1394/2007 groza šādi: 

Regulas 20. panta 3. punktu aizstāj ar šādu tekstu: 

„3. Aăentūras izpilddirektors nodrošina attiecīgu koordināciju starp Uzlaboto 
terapiju komiteju un citām Aăentūras komitejām, jo īpaši Cilvēkiem paredzēto 
zāĜu komiteju, Farmakovigilances riska novērtējuma komiteju un Reti 
sastopamu slimību ārstēšanas zāĜu komiteju, to darba grupām un citām 
zinātniskām padomdevēja grupām.” 

2. pants 
Pārejas noteikumi 

▌ 

2. Prasību par to, ka tirdzniecības atĜaujas turētājs uztur un pēc pieprasījuma dara pieejamu 
farmakovigilances sistēmas pamatdosjē par vienām vai vairākām zālēm, kas ir paredzēti 
104. panta 3. punkta b) apakšpunktā Direktīvā 2001/83/EK, kas grozīta ar Direktīvu 
…/…/EK, kuru piemēro zālēm, kas ir atĜautas saskaĦā ar 21. pantu Regulā (EK) 
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Nr. 726/2004, kurā grozījumi izdarīti ar šo regulu, piemēro tirdzniecības atĜaujām, kuras 
piešėirtas pirms šīs regulas 3. panta otrajā daĜā noteiktā datuma vai, kad beidzies trīs 
gadu periods, kas sācies minētajā datumā, atkarībā no tā, kurš no tiem ir agrākais. 

3. Procedūru, kas minēta 107.n līdz 107.r pantā Direktīvā 2001/83/EK, kura grozīta ar 
Direktīvu …/…/EK un kuru piemēro saskaĦā ar 28.b pantu Regulā Nr. 726/2004, kurā 
grozījumi izdarīti ar šo regulu, piemēro tikai pētījumiem, kas sākti pēc šīs regulas 
3. panta otrajā daĜā noteiktā datuma. 

4. Aăentūrai 28.c panta 1. punkta otrajā daĜā izvirzīto prasību piemēro pēc tam, kad 
valde paziĦojusi, ka Eudravigilance datubāze ir pilnībā funkcionējoša. 

3. pants 
Stāšanās spēkā un piemērošana 

Šī regula stājas spēkā nākamajā dienā pēc tās publicēšanas „Eiropas Savienības Oficiālajā 
Vēstnesī”. 

To piemēro no [18 mēneša kopš stāšanās spēkā]. 

Briselē,  

Eiropas Parlamenta vārdā    Padomes vārdā ― 

priekšsēdētājs      priekšsēdētājs 
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