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PARLAMENTA GROZIJUMI"

attieciba uz Komisijas priekSlikumu

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilveékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

" Politiski grozijumi: jaunais vai grozitais teksts ir noradits trekna slipraksta; svitrojumi ir apziméti ar
simbolul .

Dienestu izdarfti tehniski labojumi un pielagojumi: jaunais vai grozitais teksts ir noradits parasta
slipraksta; svitrojumi ir apziméti ar simbolu || .
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nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 4. panta
168. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas 2009. gada 10. jainija atzinumu',
nemot verd Regionu komitejas 2009. gada 7. oktobra atzinumu’,

nemot veéra Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdaja 2009. gada 22. aprila atzinumu’,
rikojoties saskana ar I parasto likumdo$anas procediru’,

ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru’, ir izstradata vienota Savienibas
tirdzniecibas atlauju procedira (ta saukta ,,centraliz&ta procediira”) konkrétam zalu
kategorijam un ir paredzeti So produktu farmakovigilances noteikumi, un ir izveidota
Eiropas Zalu agentiira (turpmak — Agentiira).

(2) Farmakovigilances noteikumi ir vajadzigi, lai aizsargatu sabiedribas veselibu un
noteiktu, novertetu un noverstu Kopienas tirgii laisto zalu blakusparadibas, jo pilnigu
zalu droSuma profilu var apzinat tikai p&c zalu laiSanas tirg.

(2a) Udenu un augsnes piesarpojums ar farmaceitisku vielu atliekam ir jauna vides
problema. Dalibvalstim vajadzéetu domat par pasakumiem, lai uzraudzitu un novertétu
risku saistiba ar Sadu zalu ietekmi uz vidi, tostarp tadu zalu, kuram var biit ietekme uz
sabiedribas veselibu.

Pamatojoties uz datiem, kas sanemti no Agentiiras, Vides agentiiras un dalibvalstim,
Komisijai vajadzétu sagatavot zinojumu par §is problemas nozimibu kopa ar
novertejumu par nepiecieSamibu izdarit grozijumus ES tiestbu aktos par zalem vai
citos svarigos ES tiestbu aktos.

(3) Tomeér, nemot vera gito pieredzi un Komisijai izvertjot Kopienas farmakovigilances
sistemu, ir kluvis skaidrs, ka ir vajadzigi pasakumi, lai uzlabotu to, ka darbojas
Kopienas noteikumi par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilanci.

(4) Tie Agenturas galvenie uzdevumi farmakovigilances joma, kas ir izklastiti Regula (EK)
Nr. 726/2004, ir jasaglaba un japilnveido, jo Tpasi attieciba uz Kopienas datubazes un
datu apstrades tikla parvaldibu (turpmak — datubaze Eudravigilance), dalibvalstu
droSuma pazinojumu koordin€Sanu un informdcijas par drosibas jautajumiem

OV C 306 16.12.2009., 22. Ipp.
OV C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.
OV C 229, 23.9.2009., 19. Ipp.

OV C[.],[.], [..] Ipp.
OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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sniegSanu sabiedribai.

Lai kompetentajam iestadém lautu vienlaikus sanemt, pieklut un dalities informacija par
to cilvekiem paredz€to zalu farmakovigilanci, kas ir atlautas Kopiena, bitu jasaglaba un
jastiprina datubaze Eudravigilance ka vienots $adas informacijas iegiiSanas punkts.
Tapec dalibvalstim nevajadzetu izvirzit tirdzniecibas atlauju turétajiem papildu
zinoSanas prasibas. Datubazei ir jabiit pilniba un pastavigi pieejamai dalibvalstim,
Agenturai un Komisijai, un attieciga pakapé ari tirdzniecibas atlauju turétajiem un
sabiedribai.

Lai uzlabotu parskatamibu farmakovigilances jautajumos, Agentirai ir jaizveido un
jauztur interneta portals par zalem I Eiropa.

Lai nodrosinatu vajadzigas pieredzes un resursu pieejamibu saistiba ar
farmakovigilances noveérté§jumiem Kopienas limeni, Agentura ir lietderigi izveidot jaunu
komiteju — Farmakovigilances I novertgjuma komiteju. Komiteja jaieklauj daltbvalstu
nozimeti locekli, kuri ir kompetenti zalu droSuma jautajumos, tostarp jautajumos par
riska noteikSanu, novertésanu, samazinasanu [idz minimumam un pazinos$anu, un
jautajumos, kas ir saistiti ar droSuma pétijumiem pec atlaujas pieSkirSanas un
farmakovigilances kontroli, k@ ari Komisijas nozimeéti neatkarigi zindatnes eksperti un
veselibas apriipes darbinieku un pacientu parstavji.

Attieciba uz Farmakovigilances riska novértéjumal komiteju pieméro noteikumus par
Agentiiras zinatniskajam komitejam, kas ir paredzeti Regula (EK) Nr. 726/2004.

Lai nodrosinatu saskanotu ricibu visa Kopiena attieciba uz cilvékiem paredz&to zalu
droSuma jautajumiem, I Cilvekiem paredz&to zalu kemitejai un koordinacijas grupai,
kas ir izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam
zalem', vajadzétu pamatoties uz Farmakovigilances riska novertejuma komitejas
ieteikumiem attieciba uz visiem jautdjumiem, kas ir saistiti ar cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilanci. Tomér, lai nodro§inatu novertejumu konsekvenci un nepartrauktibu,
ar cilvékiem paredzetajam zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu, atzinuma
izsniegSanai par saistita riska un ieguvumu attiecibas novértejumu japaliek Cilvekiem
paredzeto zalu komitejas un to kompetento iestazu atbildiba, kas pieskir tirdzniecibas
atlaujas.

Svarigi, lai Farmakovigilances riska novertejuma komiteja sniedz ieteikumu ka daju
no Savienibas pécatlaujas novertejuma, pamatojoties uz farmakovigilances datiem
saistiba ar zalem, ka ari pamatojoties uz riska parvaldibas sistemu saskanosanu un
uzraudzibu. Sadiem Savienibas novertéjumiem vajadzétu sekot péc procediiram, kas
noteiktas Direktiva 2001/83/EK art attiectba uz zalem, kuras nav atlautas ar
centralizeto procediiru.

Saskana ar Direktivu 2001/83/EK Agentiira nodrosina koordinacijas grupas sekretariata
darbibu. Nemot véra koordinacijas grupas paplasSinato mandatu farmakovigilances
joma, ir japastiprina Agenturas sekretariata tehniskais un administrativais atbalsts

1

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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koordinacijas grupai. Ir japaredz, ka Agenttira nodroSina atbilstosu koordinaciju starp
koordinacijas grupu un Agentiiras zinatniskajam komitejam.

Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, vajadzétu pienacigi finansét Agentiiras darbibas
farmakovigilances joma. Lai pienacigi finansétu darbibas farmakovigilances joma, ir
japaredz, ka no tirdzniecibas atlauju turétajiem jaiekas€ maksa. legiito Iidzeklu
parvaldibu pastavigi kontrol€ valde, lai nodro$inatu Agenttiras neatkaribu.

Lai nodroS$inatu visaugstako Farmakovigilances riska novértéjumal komitejas
pieredzes un darbibas [imeni, referentiem, kas sniedz novertejumus Kopienas
farmakovigilances procediiram, izstrada regularus precizéjuma zinojumus par droSumu,
protokolus par droSuma pétijumiem pé&c atlaujas pieskirSanas un riska parvaldibas
sistémam, jasanem atlidziba no Agentiras.

Japaredz, ka Agentiira ickasé maksu par Kopienas farmakovigilances sistéma izveidotas
koordinacijas grupas darbibam, ka noteikts Direktiva 2001/83/EK, un ka koordinacijas
grupas referenti sanem atlidzibu no Agentiras.

No sabiedribas veselibas perspektivas dati, kas pieejami atlaujas izsniegSanas laika, ir
Jjapapildina ar papilddatu savakSanu par to zalu droSumu un atseviskos gadijumos ari
efektivitati, kas ir atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004. Tade] japieskir
pilnvaras Komisijai pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam Veiktl pettjumus pec zalu
atlau$anas par dro$ibu un efektivitati. ST prasiba ir jaisteno, kad tiek pieskirta
tirdzniecibas atlauja vai vélak, un Sai prastbai jabit tirdzniecibas atlaujas dalai. So
papildpettjumu merkis var biit datu savaksana, lai veicinatu zalu droSibas un
efektivitates novertesanu medicinas ikdienas prakse.

Ir bitiski, lai uzlabota farmakovigilances sistema neveicina priekslaicigu
tirdzniectbas atlauju pieSkirsanu. Tomer par daZam zalém atlauju izdod ar
nosactijumu, ka javeic papildu novérosana. Tas attiecas art uz visam zalem, kas satur
Jjaunu aktivu vielu, un biologiskam zalem, tostarp biologiski lidzigam zalem, kuru
gadijuma priovitate ir farmakovigilancei. So prasibu péc kompetento iestasu
Ppieprasijuma var piemérot ipasiem produktiem, uz kuriem attiecas prasiba, ka pec
atlaujas izdoSanas veic droSuma pétijumu, vai ja pastav nosacijumi vai ierobeZojumi
zalu drosai un efektivai lietoSanai, kurus norada riska parvaldibas plana. Pédejo prasibu
parasti pieméro jaunam aktivam vielam, biologiski lidzigam zalem, zalem, ko lieto
pediatrija, ka art zalem, kam ir biitiskas izmainas tirdzniecibas atlauja, tostarp
biotehnologiski atvasindtu zalu jauns rafoSanas process. STs zales ir jaidentificé ar
melnu simbolu, ko Komisijas izveélas, pamatojoties uz Farmakovigilances riska
novertéjuma komitejas ieteikumu, un ar attiecigu paskaidrojoSu standartteikumu zalu
ipasibu apkopojuma un zalu lietoSanas pamacitba, un Agenturai jaatjaunina $adu zalu
saraksts, kas pieejams sabiedribai.

P&c pieredzes zinams, ka japrecizg tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi attieciba uz
atlauto produktu farmakovigilanci. Tirdzniecibas atlaujas turétajam jaatbild par vina
produktu droSumu nepartrauktu noveérosanu, iestazu inform&sanu par visam izmainam,
kuras var€tu skart tirdzniecibas atlauju, un informacijas atjauninasanas nodroSinasanu
par produktu. Zales iesp&jams lietot gadijumos, kas nav izklastiti tirdzniecibas atlauju
noteikumos, tadel miné&tajos pienakumos jaieklauj visas pieejamas informacijas
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(20)

sniegSana, tostarp kliniskas izp&tes vai citu petijumu rezultati, ka ar1 zinoSana par zalu
lietosanu, kas neatbilst produkta aprakstam. Tapat ir lietderigi nodroSinat to, lai,
atjauninot tirdzniecibas atlaujas, nemtu vera visu svarigo informaciju, kas savakta par
zalu droSumu.

Zinatniska un medicinas literatiira ir svarigs informacijas avots par varbiit€jo
blakusparadibu gadijumiem. Pasreiz zinoSanu par blakusparadibu gadijumiem literatiira
attieciba uz aktivajam vielam, kas ir ieklautas vairakas zales, dublg. Lai veicinatu
zinoSanas efektivitati, ir japaredz, ka Agentiira uzrauga noteiktu literatras sarakstu
attieciba uz noteiktu aktivo vielu sarakstu, kuras izmanto zalgs, par kuram izdotas
vairakas tirdzniecibas atlaujas.

Visi dati par zalu varbiitejam blakusparadibam, kuras ir atlavusas dalibvalstis, tiek
ievaditi tiesi datubaze Eudravigilance, tapéc nav jaizstrada atskirigi zinosanas noteikumi
par cilvekiem paredzetajam zalem, kas ir atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.
Tapéc tie noteikumi par varbiitejo blakusparadibu registréSanu un zinoSanu, kas ir
paredzeti Direktiva 2001/83/EK, japieméro cilvékiem paredzétajam zalem, kas ir
atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Ir nepiecieSams, ka kompetentas iestades vairak dalas resursos, kas vajadzigi, lai
novertétu regularos preciz&juma zinojumus par droSumu. Tapéc ir japiemero Direktivas
2001/83/EK procediras regularo preciz&juma zinojumu par droSumu vienotajam
novert§jumam dazadam zalém, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu vai kombinacijas,
tostarp vienotiem noveért€§jumiem par produktiem, kurus ir atlavusas valstis un kuri
atlauti saskana ar centralo procediiru.

Ir lietderigi stiprinat uzraudzibas funkciju attieciba uz zalém, kas ir atlautas ar
centralizetas procediras palidzibu, paredzot, ka farmakovigilances uzraudzibas iestade
ir dalibvalsts kompetenta iestade, kura atrodas tirdzniecibas atlaujas turétaja
farmakovigilances sistémas pamatdos;je.

(20a) So regulu pieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra

Direktivu 95/46/EK par personu datu aizsardzibu attiectba uz personas datu apstradi
un Sadu datu brivu apriti’ un Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada

18. decembra Regulu (EK) Nr. 45/2001 par fizisku personu aizsardzibu attiectba uz
personas datu apstradi Kopienas iestades un struktiiras un par Sadu datu brivu

apritiZ, Lai atklatu, novértétu, saprastu un novérstu blakusparadibas, identificétu un

veiktu pasakumus, lai samazinatu riskus un palielinatu ieguvumu no zalem
sabiedribas veselibas aizsardzibai, vajadzetu biit iespéjai veikt personas datu apstradi
Eudravigilance sistema, vienlaikus nodrosinot atbilstibu ES tiesibu aktiem par datu
aizsardzibu. Sis mérkis attiecas uz biitiskam sabiedribas interesem, kuras var tikt
pamatotas, ja nosakamos veselibas datus apstrada tikai vajadzibas gadijumda un
iesaistitas personas noverté So vajadzibu katrd farmakovigilances procesa posma.

(20b) Ar 30 regulu un direktivu .../2010/EK tiek paplaSinats Agentiiras uzdevumu loks

OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
OV LS, 12.1.2001., 1. Ipp.
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attieciba uz farmakovigilanci, tostarp literatiuras uzraudzibu, uzlabotiem informacijas
tehnologiju rikiem un plasakas informacijas sniegSanu sabiedribai. Agentiirai
vajadzétu finansét Sos pasakumus no tirdzniectbas atlauju turétaju maksam. Ar Sim
maksam nevajadzétu nosegt valstu kompetento iestaiu uzdevumus, kuru izpildei tas
uzliek maksas atbilstoSo Direktivas 2001/83/EK noteikumiem.

(20c) Saja reguld noteiktajiem farmakovigilances pasakumiem ir nepiecieSama vienveidigu

nosacijumu ievieSana attieciba uz farmakovigilances sistemas pamatdosjé saturu un
uzturéSanu, ka art kvalitates sistemas minimalo prasibu ievieSana Agentiiras
veiktajiem farmakovigilances pasakumiem, starptautiski saskanotas terminologijas
lietoSana, formati un standarti farmakovigilances istenoSanai, minimalas prasibas
datu uzraudzibai Eudravigilance datubaze, lai noteiktu, vai riski ir jauni vai izmainiti.
Ir javienojas par elektroniskas parsitiSanas formatu un saturu, dalibvalstim un
tirdzniectbas atlauju turetajiem zinojot par varbitejam blakusparadibam, regularo
precizejuma zinojumu par droSumu un riska parvaldibas planu formatu un saturu, ka
ari par formatu un saturu protokoliem, kopsavilkumiem un galigajiem pétijumu
zinojumiem par droSuma pétijumiem péc atlaujas pieSkirSanas. Atbilstosi Liguma
291. pantam normas un visparigus principus par daltbvalstu kontroles mehanismiem
attiectba uz, Komisijas istenoSanas pilnvaru pieméeroSanu nosaka ieprieks§ ar regulu,
ko pienem saskana ar parasto likumdoSanas procediiru. Lidz §ts jaunas regulas
pienemsSanai turpina piemerot Padomes 1999. gada 28. junija Lemumu 1999/468/EK,
ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru isteno$anas kartibu', iznemot
regulativo kontroles procediiru, kuru nepiemero.

(20d) Komisijai jabiit pilnvarotai pienemt delegetos aktus atbilstosi Liguma 290. pantam, lai

21)

(22)

papildinatu noteikumus §ts regulas 9. panta 4. punkta cc) apakSpunkta un 10.a panta
1. punkta. Komisijai japienem papildu pasakumi, ar kuriem nosaka situacijas, kuras
var biit vajadzigi péetijumi par efektivitati péc zalu atlauSanas. Ipasi svarigi, lai
Komisija sagatavoSanas darbu laika rikotu attiecigas konsultacijas, tostarp ekspertu
limeni.

Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumi par cilvékiem paredz&to zalu uzraudzibu ir 1pasi
noteikumi 15. panta 2. punkta nozim€ Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada

9. julija Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas
prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/932.

Tapéc attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 726/2004,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 726/2004

Regulu (EK) Nr. 726/2004 groza $adi.

1)  Regulas 5. panta 2. punktam pievieno $adu teikumu:

! OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

2 OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.
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,Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, #@ pem véra 56. panta 1. punkta
aa) apakSpunkta minetas Farmakovigilances riska noveértéjuma I komitejas zinatniskos
novertejumus un ieteikumus.”

Direktivas 9. panta 4. punktu groza sadi:
a) ieklauj $adu aa) punktu:

,»aa) ieteikumu par to, cik biezi iesniedz regularos preciz&juma zinojumus par
droSumu;”

(b) ieklauj $adu ca), cb) un cc) apakspunktu:

»ca) informaciju par visiem pasakumiem, lai varétu drosi lietot zales, kuras ir
riska parvaldibas sistéma, ka tirdzniecibas atlaujas priekSnosacijumu;

cb) vajadzibas gadijuma rakstisku prasibu pec atlaujas izdoSanas veikt droSuma
pétijumu vai pildit tadas prasibas par varbiitejo blakusparadibu registréSanu
vai zinosSanu, kuras ir stingrakas neka 3 nodala noteiktas prasibas;”

cc) vajadzibas gadijuma rakstisku prasibu péc atlaujas izdoSanas veikt
efektivitates pétijumus, ja ir apzinatas problémas saistiba ar zinamiem
zalu efektivitates aspektiem un risinajumu Sim problemam var rast tikai
pec 3o zalu realizacijas. Prasiba veikt pétijumus tiek istenota atbilstosi
noteikumiem, kas pienemti saistiba ar 87.b pantu, bet nemot art vera
zinatniskos noradijumus, kas doti Direktivas 2001/83/EK 108.a panta;”

c) e)apakSpunktu aizstaj ar Sadu tekstu:

,»€) nhovert§juma zinojumu par attiecigo zalu farmaceitisko, pirmsklinisko testu un
kliniskas izp&tes rezultatiem un riska parvaldibas un farmakovigilances sistému.”

Regulas 10. pantu groza sadi:
a) panta l. punktu aizstaj ar $adu punktu:

»l. P&c 5. panta 2. punkta min&ta atzinuma sanemsanas Komisija 15 dienu laika
sagatavo par pieteikumu pienemama l€émuma projektu.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj
9. panta 4. punkta a) lidz d) apaksSpunkta min&tos dokumentus vai atsauci uz
tiem.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, ieveérojot
9. panta 4. punkta c), ca), cb) vai cc) apakSpunkta izklastitos nosacijumus, ja
vajadzigs, taja norada nosacijumu izpildes terminus.

Ja iznémuma karta 1émuma projekts nesaskan ar Agentiiras atzinumu,
Komisija pievieno art paskaidrojumu, kura siki izklastiti So atSkiribu
iemesli.
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Lémuma projektu nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.”
Mingéta panta 1. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

,0. Agentura izplata 9. panta 4. punkta a) lidz d) apakS$punkta min&tos
dokumentus, ieklaujot visus terminus, kas ir paredzeti saskana ar minéta
panta 1. punkta treSo dalu.”

4)  Ieklauj sadu 10.a pantu.

,»10.a pants

P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas Agenttira var prasit tirdzniecibas atlaujas
turétajam

a)  veikt droSuma p&tijumu p&c atlaujas izdoSanas, ja atlauto zalu raditais risks
rada bazas. Gadijuma, ja baZas par drostbu attiecas uz vairak neka vienam
zalem, Agentiira péc konsultéSanas ar Farmakovigilances riska
novertejuma komiteju veicina, lai attiecigie tirdzniectbas atlauju turetaji
veic kopigu droSuma petijumu

un

b)  veikt pettjumus péc zalu atlauSanas par to efektivitati, ja izpratne par
slimibu vai kliniskd metodologija norada, ka iepriekséjie efektivitates
novertejumi varetu biit bitiski mainijusies. Prasiba veikt pettjumus tiek
istenota atbilstoSi noteikumiem, kas pienemti saistiba ar 87.b pantu, bet
nemot ari véra zinatniskos noradijumus, kas doti Direktivas 2001/83/EK
108.a panta.

Piendacigi pamatotu pieprasijumu iesniedz rakstiski, un taja I norada pétjjuma
mérkus un ta veikSanas un iesniegSanas terminu.

Agentiira sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju, atbildot uz pieprasijumu,
iesniegt rakstiskus paskaidrojumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs to pieprasa 30 dienu laika p&c rakstiska pieprasijuma sanemsanas.

Komisija atsauc vai apstiprina pieprasijumu, vadoties péc tirdzniecibas atlaujas
turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem paskaidrojumiem un Agentiiras atzinuma. Ja
Komisija apstiprina prasibu, tirdzniecibas atlauju izmaina, ieklaujot prasibu ka
priekSnosacijumu tirdzniecibas atlaujai, un attiecigi atjaunina riska parvaldibas
sisttmu.”

5)  Regulas 14. pantu groza $adi:

a)  Mingéta panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar Sadu tekstu:
,,Lalab ne velak ka devinus ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma
termina beigam, kas noteikts saskana ar 1. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz Agentiirai konsolidétu dokumenta redakciju par kvalitati, droSumu un
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efektivitati, pievienojot varbiitéjo blakusparadibu zinojumos un regularajos
preciz&juma zinojumos par drosumu, ko iesniedz saskana ar 3. nodalu, sniegto
datu novert€jumu, un visas izmainas, kuras veiktas, kops izdota tirdzniecibas
atlauja.”

b)  Mingéta panta 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

»3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecibas atlauja ir deriga uz neierobezotu laiku, ja
vien Komisija farmakovigilances apsvérumu dgl, tostarp pamatojoties uz to,
ka produkta iedarbiba nav bijusi pietickama, nolemj pagarinat atlauju vél uz
pieciem gadiem saskana ar 2. punktu.”

c)  Minéta panta 8. punktu aizstaj ar sadu tekstu:

,8.  Arkartas apstaklos un p&c apsprie$anas ar pieteikuma iesniedz&ju atlauju var
pieskirt, izvirzot pieteikuma iesniedz€jam prasibu ievérot dazus
nosacijumus, 1pasi attieciba uz zalu droSumu, kompetento iestazu
inform&sanu par visiem starpgadijumiem, kurus izraisijusi zalu lietosana, un
par veicamajiem pasakumiem. Sadu atlauju var pieskirt tikai tad, ja
pieteikuma iesniedz€js var pieradit, ka objektivu un parbaudamu iemeslu dg]
vins nevar sniegt vispusigus datus par zalu efektivitati un drosumu, lietojot
tas parastas lietoSanas apstaklos, un tas japamato ar kadu no Direktivas
2001/83/EK 1 pielikuma noteiktajiem iemesliem. Atlaujas deriguma
turpinasana ir atkariga no gadskartgjas attiecigo nosacijumu parvertésanas.”

6) leklauj sadu 14.a pantu.
,»14.a pants

I Tirdzniecibas atlaujas turétajam sava riska parvaldibas sist€ma nem veéra visus
nosacTjumus vai prasibas, kas mingtas 9. panta 4. punkta c), ca), cb) un cc) apakSpunkta,
10.a panta vai 14. panta 7. un 8. punkta.

7)  Regulas 16. pantu aizstaj ar $adu tekstu:
,16. pants

1. Pec atlaujas pieskirSanas saskana ar So regulu tirdzniecibas atlaujas turétajs
attieciba uz Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta d) un h) apakSpunkta
paredz€tajam razoSanas un kontroles metodém nem vera zinatnes un tehnikas
attistibu un veic visas izmainas, kas var biit vajadzigas, lai zales varétu razot un
parbaudit ar visparpienemtiem zinatniskiem pan€mieniem. Saskana ar o regulu
vins iesniedz pieteikumu $adu izmainu apstiprinasanai.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs talit iesniedz Agenttrai, Komisijai un dalibvalstim
visu jauno informaciju, kas varétu biit saistita ar Direktivas 2001/83/EK 8. panta
3. punkta, 10., 10.a, 10.b un 11. panta vai 32. panta 5. punkta, tas I pielikuma, vai
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8)

9

§1s regulas 9. panta 4. punkta min&to datu vai dokumentu grozijumiem.

Ipasi tas talit informé Agentiiru un Komisiju par aizliegumiem vai
ierobezojumiem, ko noteikusas kompetentas iestades kada valsti, kur cilvekiem
paredzetas zales realize, un par visu citu jauno informaciju, kas varétu ietekméet
attiecigo cilvékiem paredzéto zalu ieguvumu un risku noveért€§jumu. Informacija ir
gan pozitivie, gan negativie kliniskas izp€tes vai citu p&tijumu rezultati par visam,
ne tikai tirdzniecibas atlauja ieklautajam indikacijam un populacijam, ka ar1 dati
par zalu lietoSanu, ja ta neatbilst produkta aprakstam.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka informaciju par produktu atjaunina,
nemot vera jaunakas zinatnes atzinas, ieskaitot novert§juma secinajumus un
ieteikumus, kuri publiceti Eiropas zﬁlul interneta portala, kurs izveidots saskana
ar 26. pantu.

Lai riska un ieguvumu attiecibu izvertétu regulari, Agentira var jebkura laika
pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt datus, kuri pierada, ka riska un
ieguvuma attieciba joprojam ir labveéliga. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs sniedz
pilnigas un atras atbildes uz jebkuru no Siem pieprasijumiem.

Jebkura bridi Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
farmakovigilances sistémas pamatdosje kopiju. Tur€tajs to iesniedz velakais
septinu dienu laika p&c pieprasijuma sanemsanas.”

Regulas 18. pantu groza sadi:

a)

b)

Mingta panta 1. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

,1. Kopiena razotam cilvékiem paredz&tam zalém razosanas uzraudzibas
iestades ir dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas
attiecigo zalu raZzoSanas atlauju, kura paredzeta Direktivas 2001/83/EK 40.
panta 1. punkta.”

Mingta panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

,»INO tre§am valstim importetam zalém importa uzraudzibas iestades ir dalibvalsts
vai dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas importetajam Direktivas
2001/83/EK 40. panta 3. punkta paredz&to atlauju, ja vien starp Kopienu un
eksportetaju valsti nav noslégti atbilstigi ligumi, kuri nodroSina, ka attiecigas
kontroles veic eksportetaja valstt un ka razotajs piemero labas razosanas prakses
standartus, kas ir vismaz lidzvertigi Kopienas noteiktajiem standartiem.”

Ieklauj sadu 3. punktu:

,»3. Farmakovigilances uzraudzibas iestade ir dalibvalsts kompetenta iestade,
kura atrodas tirdzniecibas atlaujas turétaja farmakovigilances sistémas
pamatdosje.”

Regulas 19. pantu groza sadi:
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a)  Minéta panta 1. punktu aizstaj ar sadu tekstu:

»l. RaZoSanas un importa uzraudzibas iestades Kopienas varda atbild par
parbaudém saistiba ar cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaja vai razotaja, vai importetaja, kas registréts Kopiena, atbilstibu
razoSanas un importa prasibam, kuras noteiktas Direktivas 2001/83/EK IV
un XI sadala.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades Kopienas varda atbild par
parbaudém saistiba ar cilvékiem paredz€to zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaja atbilstibu farmakovigilances prasibam, kuras noteiktas Direktivas
2001/83/EK IX un XI sadala. Sis iestides var, ja tas uzskata to par
vajadzigu, veikt farmakovigilances inspekcijas pirms atlaujas
izsniegSanas, lai parliecinatos par farmakovigilances sistemas pareizu
darbtbu un veiksmigu istenoSanu, ka pieteicéjs aprakstijis sava
pieteikuma.”

b)  Ar sadu tekstu aizstaj 3. punkta otro dalu:

»Inspekciju veic inspektori no dalibvalstim, kuriem ir atbilstiga kvalifikacija; tiem
var palidzet referents vai eksperts, kuru iec€lusi minéta komiteja. Inspektoru
zinojumu elektroniski dara pieejamu Komisijai, dalibvalstim un Agentirai.”

10) Regulas 20. pantu groza $adi:
a)  Minéta panta 3. punktu aizstaj ar sadu tekstu:

,»3. levérojot Agentiras atzinumu, Komisija var pienemt vajadzigos pagaidu
pasakumus, ko tulit pieméro.

Galigo lémumu par attiecigajam zalém pienem seSu ménesu laika saskana ar
87. panta 2. punkta min&to procediiru.

Komisija var arT pienemt dalibvalstim adres€to lemumu saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 127.a pantu.”

b) ieklauj $adu 7.a. un 8. punktu:

,»/a. NeierobeZojot $a panta 1.—7. punktu, Kopienas procediiras, kas noteiktas
Direktivas 2001/83/EK 31. panta un 107.i panta, tiek attiecigi piemérotas,
ja daltbvalsts vai Komisijas lemuma pienemSanas pamatda ir ar
farmakovigilanci saistitu datu novertejums.

8. Atkapjoties no $a panta 1. [idz 7. punktam, ja procediira saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. I vai 107.1 Iidz 107.1 pantu attiecas uz zalu
klastu vai terapeitisko grupu, zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar So
regulu un kuras pieder minétajam klastam vai grupai, ieklauj tikai min&tas
direktivas 31. I vai 107.1 Iidz 107.1 panta procedura.”

11) Regulas II sadalas 3. nodalu aizstaj ar $§adu tekstu:
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,»3. nodala
Farmakovigilance

21. pants

1.  Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, kas ir paredzg&ti Direktivas 2001/83/EK
104. panta, piemero cilvékiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem
saskana ar So regulu.

Tomeér tirdzniecibas atlaujas turétaji, kuriem ta izdota lidz [ierakstit precizu
datumu, kas minéts Regulas (EK) Nr. .../... 3. panta otraja dala], nodro§ina
104. panta 3. punkta c) apakSpunkta min&tas riska parvaldibas sistemas darbibu
tikai tad, ja ir izpildits §a panta 2., 3. un 4. punkts.

2. Agentira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam nodro$inat riska
parvaldibas sist€émas darbibu, ka min&ts Direktivas 2001/83/EK 104. panta
3. punkta c) apakSpunkta, ja ir bazas par konkré&tu risku, kas ietekme atlautu zalu
riska un ieguvumu attiecibu. Talab Agentiira pieprasa tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesniegt ar1 detaliz€tu riska parvaldibas sisteémas aprakstu, kuru tas
plano ieviest saistiba ar attiecigajam zalem.

Piendcigi pamatotu pieprasijumu iesniedz rakstiski I , un taja norada detalizeta
riska parvaldibas sist€émas apraksta iesniegSanas terminu.

3. Agentira sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iespgju, atbildot uz pieprasijumu,
iesniegt rakstiskus paskaidrojumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs to pieprasa 30 dienu laika p&c rakstiska pieprasijuma sanemsanas.

4.  Komisija atsauc vai apstiprina pieprasijumu, vadoties p&c tirdzniecibas atlaujas
turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem paskaidrojumiem un péc Agentiiras
atzinuma. Ja Komisija apstiprina pieprasijumu, vajadzibas gadijuma tirdzniecibas
atlauja izdara izmainas, lai ka priekSnosacijumu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
ieklautu riska parvaldibas sistémas pasakumus, ka minéts 9. panta 4. punkta ca)
apak$punkta.

22. pants

Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, kas ir paredzeti Direktivas 2001/83/EK
106.a panta 1. punkta, un dalibvalstu, Agenttras un Komisijas pienakumus, kas
paredzeti $a panta 2., 3. un 4. punkta, piemero droSuma pazinojumiem par cilvékiem
paredz€tajam zalém, kuram atlauja pieskirta saskana ar So regulu.

23. pants

1.  Agentura sadarbiba ar daltbvalstim izveido, uztur un dara picejamu sabiedribai
to cilvekiem paredzeto zalu sarakstu, kuram pieméro papildu uzraudzibu.

Saja saraksta ieklauj to zalu nosaukumus un aktivas vielas, kuram atlauja pieskirta
Eiropas Savieniba:
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a)  kuras satur jaunu aktivu vielu, kas lidz ... [ierakstit speka stasandas
datumu Regulai .../10, ar kuru groza ... Regulu (EK) Nr. 726/2004
attieciba uz farmakovigilanci| nebija ieklauta nevienas Eiropas Savientba
atlautajas zales;

b)  jebkuras biologiskas izcelsmes zales, uz kuram neattiecas a) punkts un
kuras atlautas pec ... [ierakstit speka stasandas datumu Regulai .../10, ar
kuru groza ... Regulu (EK) Nr. 726/2004 attieciba uz farmakovigilanci.

Saja saraksta péc Komisijas pieprasijuma un péc tam, kad notikusi
konsultesanas ar Farmakovigilances riska novertejuma komiteju, var ieklaut
art zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar So regulu, ievérojot nosacijumus vai
prasibas, kas ir minétas 9. panta 4. punkta c), ca) un cb) apakSpunkta vai

10.a panta, 14. panta 7. un 8. punkta un 21. panta 2. punkta.

Saja saraksta péc valsts kompetentis iestades pieprasijuma un péc tam, kad
notikusi konsulteSandas ar Farmakovigilances riska novértejuma komiteju, var
ieklaut ari zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar Direkttvu 2001/83/EK un
kuras ir mingtas tas 21.a, 22., 22.a un 104.a panta.

Saraksta ieklauj elektronisku saiti uz informaciju par zalem un uz riska
parvaldibas plana kopsavilkumu.

Agentura iznem zales no saraksta piecus gadus péc Kopienas termina, kas
minets Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 4. punkta.

Tomeér Komisija vai attiecigi valsts kompetenta iestade pec Farmakovigilances
riska novertejuma komitejas ieteikuma var terminu pagarinat lidz bridim, kad ta
uzskata, ka ir izpilditi $is regulas 14.a panta un 21. panta 2. punkta vai
Direktivas 2001/83/EK 22.a panta un 104.a panta noteikumi.

Attieciba uz Saja saraksta ieklautajam zalem, zalu apraksta kopsavilkumda un
lietoSanas pamaciba ir jabiit pazinojumam ,,Sim zalém tiek piemérota papildu
uzraudziba”. Pirms §a pazinojuma jabiit melnam simbolam, ko Komisija izvelas,
pamatojoties uz Farmakovigilances riska novértejuma komitejas ieteikumu Ilrdz
<viens gads péc $ts regulas staSanas speka>, un péc kura seko attiecigs
standartizets paskaidrojoSs teikums.

24. pants

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur datubazi un datu
apstrades tiklu (turpmak — datubaze Eudravigilance), lai salidzinatu
farmakovigilances informaciju saistiba ar zalém, kuras ir atlautas Kopiena, un
lautu kompetentajam iestadém vienlaikus piek]iit informacijai un dalities ar to.

Datubazg Eudravigilance ietver informaciju par varbitejam blakusparadibam,
kuras cilveékiem izpaudusas, lietojot produktu saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, vai kada cita veida, un par tam, kuras izpaudusas zalu izpéetes laika
vai ja zalu iedarbiba notikusi darba vieta.
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2. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada funkcionalas
specifikacijas Eudravigilance datubazei lidz ar grafiku to istenoSanai.

Agentira sagatavo gada zinojumu par Eudravigilance datubazi un nosiita to
Eiropas Parlamentam, Padomei un Komisijai. Pirmo gada zinojumu sagatavo
ldz ... [ierakstit datumu divus gadus pec $is regulas stasanas spekaj.

Agentiiras valde, pamatojoties uz neatkarigu revizijas zinojumu, kurda nemts
vera Farmakovigilances riska novertejuma komitejas ieteikums, apstiprina un
zino, kad Eudravigilance datubaze ir pilntba funkcionéjosa un sistema atbilst
funkcionalajam specifikacijam, kas minétas pirmaja apakspunkta.

Jebkuras biutiskas izmainas Eudravigilance datubaze un funkcionalajas
specifikacijas vienmer notiek, nemot vera Farmakovigilances riska novertejuma
komitejas ieteikumus.

Datubaze Eudravigilance ir pilniba pieejama dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Agentiirai un Komisijai. Datubaze attieciga pakapé ir pieejama ari tirdzniecibas
atlauju turétajiem, lai tie sp&tu pildit farmakovigilances pienakumus.

Agenttra nodro$ina, ka veselibas apripes specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Itmeni datubazei Eudravigilance, vienlaikus garantgjot personas datu
aizsardzibu. Agentiira sadarbojas ar visam ieinteresetajam personam, tostarp
pétniecibas iestadem, veselibas apriipes specialistiem un pacientu un patéretaju
organizdacijam, lai noteiktu “atbilstosu piekluves limeni” datubazei
Eudravigilance.

Datubazes Eudravigilance datus dara publiski pieejamus tada formata, par kuru ir
panakta vienoSanas, pievienojot paskaidrojumu, ka interpretét attiecigos datus.

2.a Agentiira sadarbiba ar tirdzniecibas atlaujas turétaju vai dalibvalsti, kas
iesniegusi Eudravigilance datubazei individualu zinojumu par varbitéjam
blakusparadibam, ir atbildiga par darba procediiram, ar kuram nodroSina
Eudravigilance datubaze savaktas informdcijas kvalitati un integritati.

2.b  Eudravigilance datubazei iesniegtos tirdzniectbas atlauju turétaju individualos
zinojumus par varbutejam blakusparadibam un par péckontroli pec to
sanems3anas nosita elektroniski tas valsts kompetentajai iestadei, kura
blakusparadiba noverota.

25. pants

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada strukturétas standarta veidlapas, kas ir
pieejamas timekl1 un kas ir paredzg&tas, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti
zinotu par varbutéjam blakusparadibam atbilstosi noteikumiem Direktivas 2001/83/EK
107.a panta.

25.a pants
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Agentiira sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadem un Komisiju izveido un uztur
regularo precizejuma zinojumu par droSumu un attiecigo novértejuma zinojumu
repozitoriju, lai Sie zinojumi biitu pilniba un pastavigi pieejami Komisijai, valstu
kompetentajam iestadem, Farmakovigilances riska novertejuma komitejai, Cilvekiem
paredzeto zalu komitejai un koordinacijas grupai.

Agentira sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadem un Komisiju péec
konsulteSanas ar Farmakovigilances riska novertejuma komiteju izstrada
funkcionalas specifikacijas regularo precizéjuma zinojumu par droSumu
repozitorijam.

Agentiiras valde, pamatojoties uz neatkarigu revizijas zinojumu, kurd@ nemts véera
Farmakovigilances riska novertejuma komitejas ieteikums, apstiprina un zino, kad
regularo precizejuma zinojumu par droSumu repozitorijs ir pilntba funkcionéjoss un
atbilst funkcionalajam specifikacijam, kas minétas otraja dala.

Jebkuras biitiskas izmainas repozitorija un funkciondalajas specifikacijas vienmer
notiek, nemot vera Farmakovigilances riska novertejuma komitejas ieteikumus.

26. pants

1.  Agentura sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu
I interneta portalu informacijas izplatiSanai par Kopiena atlautajam zalem I .
Dalibvalstis Sajos portalos publisko vismaz:

1)  Sisregulas 56. panta 1. punkta a) un aa) apakSpunkta minéto komiteju
loceklus un Direktivas 2001/83/EK 27. panta min&tas koordinacijas grupas
loceklus (turpmak — “koordinacijas grupa”), ieklaujot loceklu profesionalas
kvalifikacijas un §1s regulas 63. panta 2. punkta min&tas deklaracijas;

2)  S$isregulas 56. panta 1. punkta a) un aa) apaksSpunkta min€to komiteju un
koordinacijas grupas farmakovigilances jautajumos siki izstradatus
sanaksmju darba kartibas un protokolus;

3)  saskana ar So regulu atlauto zalu riska parvaldibas planu apkopojumu;
4)  to zalu sarakstu I , kuras minétas $1s regulas 23. panta;

5) atrasanas vietu sarakstu Kopiena, kur atrodas farmakovigilances sist€émas
pamatdosj€ un konktakinformacija par farmakovigilances pieprasijumiem
un visam Kopiena atlautajam zalém;

6) informaciju par to, ka zinot valstu kompetentajam iestadem par zalu
varbiite¢jam blakusparadibam, un standarta veidlapas, kas ir pieejamas
timekl1 un kas ir paredzetas, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti
varétu sniegt zinojumus, tostarp saites uz dalibvalstu timekja vietnem;

7)  Kopienas terminus un to regularo preciz&€juma zinojumu par droSumu
iesniegSanas biezumu, kas ir paredzeti saskana ar Direktivas 2001/83/EK
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107.c pantu;

8)  protokolus un publiski pieejamus rezultatu kopsavilkumus par tiem droSuma
petijumiem péc atlaujas izdoSanas, I kas ir minéti Direktivas 2001/83/EK
107.0 un107.q panta;

9)  procediiras saksanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i lidz
107.1 pantu, attiecigas vielas vai produktus un jautajumu, kuru risina, visas
sabiedriskas uzklausiSanas saskana ar So procediiru un informaciju par to, ka
iesniegt datus un piedalities publiska uzklausisana;

10) novertgjuma secinajumus, ieteikumus, atzinumus, panaktas vienoSands un
lémumus, kurus pienémusas $is regulas 56. panta 1. punkta a) un aa)
apaksSpunkta miné&tas komitejas un koordinacijas grupa, ka ar1 valstu
kompetentas iestades un Komisija saskana ar §1s regulas 28., 28.a un 28.b
pantu un Direktivas IX sadalas 3. nodalas 2. un 3. iedalas un 4. nodalas
procediiram.

2. Pirms portala izveides un turpmako parskatiSanu laika Agentira konsultéjas ar
attiecigajam ieinteresétajam personam (tostarp pacientu un patéréetaju grupam,
veselibas apriipes specialistiem un nozares parstavjiem).

27. pants

1.  Agentira iepazistas ar izvel€to zinatnisko literatiru par to cilvékiem paredz&to
zalu varbiitgjo blakusparadibu zinojumiem, kas satur konkrétas aktivas vielas. Ta
publicé to aktivo vielu sarakstu un publikacijas, kas tiek uzraudzitas.

2. Agentura ievada attiecigo informaciju no izvél&tas literatiras datubaze
Eudravigilance.

3. Agentira, apsprieZoties ar Komisiju, dalibvalstim un icinteresétajam personam,
sagatavo siki izstradatus noradijumus par veidu, ka seko I1dzi attiecigajai
informacijai un ievada to Eudravigilance datubazg.

28. pants

1. Tirdzniecibas atlauju turétaju un dalibvalstu pienakumus, kas ir paredzeti
Direktivas 2001/83/EK 107. un 107.a panta, piem&ro registréSanai un zinosanai
par to cilvékiem paredz&to zalu varbiuitéjam blakusparadibam, kas ir atlautas
saskana ar So regulu.

2. Tirdznieciba atlauju turétaju pienakumus, kas ir paredzeti Direktivas 2001/83/EK
107.b panta, un 107.b un 107.c panta paredzg&tas procediiras piemé&ro regularo
preciz&€juma zinojumu par droSumu iesniegSanai, Kopienas terminu noteikSanai un
regularo preciz&juma zinojumu par droSumu iesniegSanas biezuma noteikSanai
attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu.

Noteikumus regularo preciz€juma zinojumu par droSumu iesniegsanai, kas ir

AM\831156LV.doc 16/26 PE446.603v01-00

LV



paredzeti minétas direktivas 107.c panta 2. punkta otraja dala, piemeéro
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuriem atlauja pieskirta pirms [ierakstit konkrétu
datumu — datumu, kas noteikts Regulas (EK) Nr. .../... 3. panta otraja dala] un
kuriem bieZzums un regularo preciz€juma zinojumu par droSumu iesniegsanas
datumi nav izvirziti ka priekSnosacijums tirdzniecibas atlaujai, ickams saskana ar
minétas direktivas 107.c pantu tirdzniecibas atlauja nav noteikts cits biezums vai
paredzgti citi zinojumu iesniegSanas datumi.

3. Farmakovigilances riska noveértéjuma I komitejas nozimets referents veic
regularo precizejuma zinojumu par droSumu novertéSanu. Referents ciesi
sadarbojas ar Cilvekiem paredzeto zalu komitejas vai attiecigo zdalu atsauces
daltbvalsts nozimeétu referentu.

Referents 60 dienu laika p&c regulara preciz&juma zinojuma par droSumu
sanems$anas sagatavo noveértéjuma zinojumu un to nosiita Agentiirai un
Farmakovigilances riska novertejuma komitejas locekliem. Agentiira nosiita
zinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajam(-iem).

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un Farmakovigilances riska novértejuma
komitejas locekli 30 dienu laika p&c novert€juma zinojuma sanemsanas var
iesniegt Agentiirai un referentam savus komentarus.

Referents péc So komentaru sanemSanas 15 dienu laika atjaunina novértejuma
zinojumu, nemot verd iesniegtos komentarus, un to nosiita Farmakovigilances
riska novértéjumal komitejai, kura sava nakamaja sanaksmeé pienem
novert€juma zinojumu ar vai bez izmainam un sniedz ieteikumu. Agentiira
ieklauj pienemto novertejuma zinojumu un ieteikumu repozitorija, kas izveidots
atbilstosi Regulas (EK) Nr. 726/2004 25.a pantam, un nosiita to tirdzniecibas
atlaujas turétajam(-iem).

4.  Ja novertejumd ir dots ieteikums par pasakumiem attieciba uz tirdzniectbas
atlaujas nosacijumiem, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja 30 dienu laika pec
Farmakovigilances riska novertg§juma I komitejas zinojuma sanemsanas to izskata
un pienem atzinumu par attiecigas tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, izmainam
taja, tas apturéSanu vai anul€Sanu, fostarp atzinuma istenoSanas grafiku. Ja
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums neatbilst Farmakovigilances riska
novertejuma komitejas ieteikumam, Cilvekiem paredzeto zalu komiteja pievieno
savam atzinumam detalizetu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkiribam
kopa ar ieteikumu.

Ja atzinuma noteikts, ka ir nepiecieSama regulgjoSa riciba, Komisija pienem
lémumu, lai izmainitu, apturétu vai anulétu tirdzniecibas atlauju. Lai pienemtu
minéto Ilémumu, pieméro §is regulas 10. pantu. Ja Komisija $adu lémumu pienem,
ta var ar1 pienemt 1€mumu, kurs adreséts dalibvalstim atbilstigi Direktivas
2001/83/EK 127.a pantam.

5. Saistiba ar to regularo preciz&€juma zinojumu par droSumu novértéjumu saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.e panta 1. punktu, kuri ir par vairakam tirdzniecibas

atlaujam un kuros ir vismaz viena tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar So
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regulu, pieméro minétas direktivas 107.e un 107.g panta paredzeto procediru.

Sa panta 3. lidz 5. punkta minétos galigos ieteikumus, atzinumus un lémumus
publisko Eiropas Zﬁlul interneta portala, kas ir minéts 26. panta.

28.a pants

Agentura sadarbiba ar dalibvalstim saistiba ar zalém, kuras atlautas saskana ar $o
regulu, veic §adus pasakumus:

a)  uzrauga, cik iedarbigi bijusi riska minimiz&Sanas pasakumi, kas ir ieklauti
riska parvaldibas planos, un nosacijumi vai prasibas, kas ir minétas 9. panta
4. punkta c), ca) un cb) apaksSpunkta, 10.a panta 1. punkta a) apakSpunkta
vai 14. panta 7. un 8. punkta;

b)  noverte riska parvaldibas sisteémas atjauninajumus;

¢) uzrauga Eudravigilance datubazes datus, lai noteiktu, vai ir jauna veida
risks, vai ar1 tas mainijies, un vai tie ietekmé [zalu] labuma un riska
attiecibu.

Farmakovigilances riska novert§juma I komiteja veic pirmo analizi un sakarto
jauno vai mainigo risku vai parmainu signdlus pec svariguma, ieverojot riska un
ieguvumu attiecibu. Ja komiteja uzskata, ka biitu nepiecieSama peckontrole,
mingtos signalus noverte un ar tirdzniecibas atlauju saistitus pasakumus veic
termina, kas pielagots problemas apmeériem un smagumam.

Agentlira, valstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlauju turétaji informé
cits citu, ja ir jauns risks, ja ir mainijies risks vai riska un ieguvumu attieciba.

28.b pants

Attieciba uz neintervences droSuma pétijumiem péc atlaujas pieskirSanas par
cilvekiem paredzetajam zaleém, kas ir atlautas saskana ar So regulu un atbilst
vienai no prasibam 10. un 10.a panta, pieméro Direktivas 2001/83/EK

107.n panta (2. lidz 2.d punktu), 107.0 1idz 107.q pantu un 107.r panta 1. punktu.

Ja saskana ar §a panta 1. punkta min&to procediiru Farmakovigilances riska
novertgjuma I komiteja sniedz ieteikumus par izmainam tirdzniecibas atlauja, par
tas apturéSanu vai atcelSanu, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja pienem atzinumu,
ieveérojot attiecigo ieteikumu, un Komisija pienem Iémumu saskana ar 10 pantu.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums neatbilst Farmakovigilances
riska novertéjuma komitejas ieteikumam, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja
pievieno savam atzinumam detalizetu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par
atskirtbam kopa ar ieteikumu.

28.c pants

Agentiira sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju farmakovigilances
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12)

jautajumos un veic vajadzigos pasakumus, lai nekavgjoties iesniegtu atbilstosu un
pieme&rotu informaciju par Kopiena veiktajiem pasakumiem, kas var attiekties uz
sabiedribas veselibu tresas valstis.

Agentiira dara nekaveéjoties piecejamus Pasaules Veselibas organizacijai visus
zinojumus par varbiitgjam blakusparadibam, kas konstatétas Kopiena.

2. Agentura un Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centrs dalas
sanemtaja informacija par zalu launpratigu izmantoSanu, tostarp informacija par
neatlautajam narkotiskajam vielam.

28.d pants

Agentiira péc Komisijas pieprasijuma sadarbiba ar dalibvalstim piedalas
farmakovigilances tehnisko pasakumu starptautiska saskanosana un standartizacija.

28.¢e pants

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai nepartraukti attistitu farmakovigilances
sistémas, kas spgj sasniegt augstus sabiedribas veselibas aizsardzibas standartus
attieciba uz visam zalém neatkarigi no atlauju pieskirSanas veidiem, tostarp izmantojot
sadarbibas panémienus, lai maksimali izmantotu Kopiena pieejamos resursus.

28.f pants

Agentiira regulari veic neatkarigu farmakovigilances uzdevumu kontroli un ik p&c
diviem gadiem pazino rezultatus valdei.

29.a pants

Komisija publisko zinojumu par to, ka Agentiira pilda farmakovigilances uzdevumus
velakais [ierakstit precizu datumu — tr1s gadus péc piemerosanas datuma, kas mingéts
3. panta otraja dala] un p&c tam reizi tris gados.”

Regulas 56. panta 1. punktu groza sadi:
a) ieklauj $adu aa) punktu:

»aa) Farmakovigilances riska noveértgjuma I komiteja, kas ir atbildiga par
ieteikumu sniegSanu Cilvékiem paredz&to zalu komitejai un koordinacijas
grupai par visiem jautajumiem, Kuri attiecas uz cilvékiem paredzg&to zalu
farmakovigilanci, ka art riska parvaldibas sistemu saskanosanai un to
efektivitates kontrolei;”

b)  panta f) apakSpunktu aizvieto ar $adu tekstu:

»f) sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un administrativo
atbalstu, nodrosina starp tam vajadzigo koordinaciju un sniedz tehnisko un
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administrativo atbalstu koordinacijas grupai un nodrosina vajadzigo
koordinaciju starp minéto grupu un komitejam.”

13) Regulas 57. pantu groza $adi:
a)  Mingéta panta 1. punkta c) lidz f) apakSpunktu aizstaj ar Sadu tekstu:

»C) koording to zalu uzraudzibu, kas ir atlautas Kopiena, un sniedz ieteikumus
par pasakumiem, kas nepiecieSami drosas un efektivas attiecigo zalu
lietoSanas nodro§inasanai, 1pasi veicot novértésanas koordinaciju un
Istenojot farmakovigilances pienakumus un sist€mas, ka art uzraugot minéto
IstenoSanu;

d)  nodroSina informacijas salidzinaSanu un izplatiSanu par Kopiena atlauto
zalu blakusparadibam, izmantojot visam dalibvalstim pastavigi pieejamo

datubazi;

e) palidz dalibvalstim atri pazinot veselibas apriipes specialistiem informaciju
par farmakovigilanci un koordinét valstu kompetento iestazu droSuma
pazinojumus;

f)  izplata attiecigo informaciju par farmakovigilanci plasai sabiedribai, 1pasi
izveidojot un uzturot Eiropas zalu I interneta portalu”.

b)  Mingta panta 2. punkta aiz pirmas dalas ieklauj sadu dalu:

»Agentira datubazes vajadzibam izveido un uztur visu cilvékiem paredzéto
Kopiena atlauto zalu sarakstu. Tadg] veic $adus pasakumus:

a)  Agentura vélakais lidz [ierakstit datumu — seSus ménesus péc grozitas
regulas stasanas spéka] publisko formatu elektroniskai informacijas
iesniegSanai par cilvékiem paredzétajam zalem,

b)  tirdzniecibas atlauju turétaji velakais lidz [ierakstit datumu — astonpadsmit
ménesus pec grozitas regulas stasanas speka] elektroniski iesniedz
Agentirai informaciju par visam cilvekiem paredzétajam zaleém, kas ir
atlautas vai registrétas Kopiena, izmantojot a) punkta min&to formatu,

¢) no b) punkta paredzeta datuma tirdzniecibas atlauju turétaji informe
Agentliru par visam jaunajam vai mainitajam atlaujam, kas ir pieskirtas
Kopiena, izmantojot a) punkta min&to formatu.”

14) Ieklauj sadu 61.a pantu.
»01.a pants

1.  Farmakovigilances riska novértéjuma I komiteja ir:

a)  viens loceklis un viens aizstajéjs, kuru iecel katra dalibvalsts atbilstosi
procediirai, kas izklastita 2. punkta,
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4.a

b)  sesi loceklil , kurus iecel Komisija, lai nodroSinatu attiecigas pieredzes
pieejamibu komiteja, tostarp kliniskaja farmakologija un
farmakoepidemiologija, balstoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteresétibu;

¢)  viens loceklis un viens aizstajéjs, kurus iecel Komisija, pamatojoties uz
publisku aicinajumu paust ieinteresetibu, un péc apsprieSanas ar Eiropas
Parlamentu, lai bitu parstaveti veselibas apriipes specialisti;

d)  viens loceklis un viens aizstajéjs, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz
publisku aicinajumu paust ieinteresetibu, un péec apsprieSanas ar Eiropas
Parlamentu, lai bitu parstavetas pacientu apvienibas.

Aizstajgji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu vieta. $@ panta
a) apakSpunkta minetos aizstajejus var nozimet, lai vini darbojas ka referenti
saskand ar 62. pantu.

Dalibvalsts var delegeét citai dalibvalstij savus pienakumus Farmakovigilances
riska novertejuma komiteja. Katra daltbvalsts var parstavét tikai vienas citas
dalibvalsts delegetas pilnvaras.

Farmakovigilances riska novert§juma I komitejas loceklus iecel, balstoties uz
vinu atbilstoso pieredzi cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances un riska
novert§jumu joma, lai garantétu specialistu kvalifikacijas augstako ITmeni un
plasu attiecigo kompetendu spektru. Saja nolika dalibvalstis apsprieias ar valdi
un Komisiju, lai nodrosinatu, ka komitejas galigais sastavs aptver zinatniskas
jomas, kas atbilst tas uzdevumiem.

Farmakovigilances riska novert§juma I komitejas loceklu pilnvaru termins ir trs
gadi, un to var pagarinat vienu reizi un velak atjaunot péc 1. punktid minétas
procediiras. No savu loceklu vidus komiteja iecel priek§seédetaju uz tris gadu
terminu, kuru var pagarinat vienu reizi.

Attieciba uz Farmakovigilances riska novértéjumal komiteju pieméro 61. panta
3.,4., 6., 7. un 8. punktu.

Farmakovigilances riska novéertejuma komitejas pilnvaras attiecas uz visiem
zalu lietoSanas riska parvaldibas aspektiem, tostarp riska noteiksanu,
novertesanu, samazinasanu lidz; minimumam un pazinoSanu saistiba ar risku,
nemot attiecigi véra zalu terapeitisko efektu, koncepciju, ka ari droSuma
péttjumu péc atlaujas pieSkirSanas un farmakovigilances kontroles
novertejumu.”

15) Regulas 62. pantu groza $adi:
a)  Mingta panta 1. punktu groza sadi:
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1)  pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

“Ja kadai no 56. panta 1. punkta minétajam komitg&jam ir janoverte zales,
novertgjuma koordin€Sanas noliikos ta iece] vienu no locekliem par
referentu, pemot véra daltbvalsti pastavoSo pieredzi. Attieciga komiteja var
iecelt otru locekli par lidzreferentu.

Referents, ko Saja nolika nozimejusi Farmakovigilances riska
novertejuma komiteja, ciesi sadarbojas ar Cilvekiem paredzeto zalu
komitejas vai attiecigo zalu atsauces dalibvalsts nozimetu referentu.”

ii)  ceturto dalu aizstaj ar $adu dalu:

,»Ja viena no komitejas atzinumiem ir parskatiSanas prasiba un ja sada
iesp€ja ir paredzeta Kopienas tiesibu aktos, attieciga komiteja iece] citu
referentu un vajadzibas gadijuma citu lidzreferentu, kas nav iecelti
sakotngjam atzinumam. ParskatiSanas procediira var risinat tikai tos
atzinuma jautajumus, kurus ir sakotngji izvirzijis pieteikuma iesniedzgjs, un
tie var balstities tikai uz zinatniskajiem datiem, kas bija pieejami, kad
komiteja pien€ma sakotngjo atzinumu. Pieteikuma iesniedzgjs var pieprasit,
lai komiteja apspriestos par parskatiSanu ar zinatnisko padomdevéju
grupu.”;

b)  minéta panta 2. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu tekstu:

,Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir
parbaudita zalu vertesanas pieredze un kas, nemot vera 63. panta 2. punkta
noteikumus, varétu darboties darba grupas vai zinatniskajas padomdevejas
grupas, kas ir min&tas 56. panta 1. punkta, ka ar1 norades par vinu kvalifikaciju un
pieredzes jomam.”;

c)  mingta panta 3. punkta ieklauj $adu dalu:

,»Pirmo un otro dalu piemero ar1 koordinacijas grupas referentu darbam attieciba
uz vinu uzdevumu izpildi saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g,
107.1un 107.r pantu.”.

16) Regulas 64. panta 2. punktu groza sadi:
a)  minéta punkta b) apakSpunktu groza sadi:

,D)  visu Agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 56. panta 1. punkta mingto
komiteju darbibu veiksanai, tostarp par atbilstosu zinatnisko un tehnisko
atbalstu §Tm komitejam un atbilstosu tehnisko atbalstu koordinacijas
grupai;”

b)  minéta punkta d) apaksSpunktu aizstaj ar §adu tekstu:

,»d) atbilstoSas koordinacijas nodro§inasanu starp 56. panta 1. punkta min&tajam
komitejam un vajadzibas gadijjuma starp komitejam un koordinacijas
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grupu”.
17) Regulas 66. panta g) apaksSpunkta skaitli ,,67” aizstaj ar skaitli ,,68”.
18) Regulas 67. pantu groza $adi:
a)  minéta panta 3. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu tekstu:

“Agentiiras ienémumi ir Kopienas ieguldijums un uzpémumu maksa par Kopienas
tirdzniecibas atlauju sapems$anu un uzturé$anu un citiem Agentiiras vai
koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz to uzdevumu izpildi
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c, 107.e, 107.g, 107.1 un 107.r pantu.

b)  minéta panta 4. punktu aizstaj ar §adu tekstu:

4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci, sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrol€ valde, lai nodro$inatu Agentiiras neatkaribu. Tas
neizslédz, ka par STm Agentiiras veiktajam darbibam iekasé maksu no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem ar nosactjumu, ka ir stingri garanteta
Agentiiras neatkariba.”;

19) Regulas 82. panta 3. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

»3. Neskarot 9. panta 4. punkta a) lidz d) apaksSpunkta un 34. panta 4. punkta a) lidz e)
apak$punkta minéto dokumentu satura unikalo Kopienas specifiku, $1 regula
neaizliedz izmantot divus vai vairakus tirdzniecibas noform&jumus konkrétam
zalém, uz ko attiecas viena atlauja.”;

20) Regulas 83. panta 6. punkta otro teikumu aizstaj ar $adu tekstu:

»Regulas 28. panta 1. un 2. punktu piemero mutatis mutandis.”.

21) levieto Sadus pantus:
»87.a pants

Lai saskanotu Saja Regula (EK) Nr. 726/2004 noteikto farmakovigilances pasakumu

norisi, Komisija pienem Direktivas 108. panta noteiktos istenoSanas pasakumus un

tiek aptvertas Sadas jomas:

1)  farmakovigilances sistemas pamatdosjé saturs un ugturésana, par ko ir atbildigs
tirdzniectbas atlaujas turétajs;

2)  kvalitates sistemas minimalds prastbas Agentiiras veiktajiem farmakovigilances
pasakumiem;

3)  starptautiski saskanotas terminologijas, formatu un standartu lietoSana
farmakovigilances istenoSanai;

4)  minimalds prasibas datu uzraudzibai Eudravigilance datubaze, lai noteiktu, vai

AM\831156LV.doc 23/26 PE446.603v01-00

LV

LV



LV

5

6)

7)

riski ir jauni vai izmainiti;

Sformats un saturs, kada dalibvalstis un tirdzniectbas atlaujas turetaji
elektroniski zino par varbiitéjam blakusparadibam;

elektronisko regularo precizejuma zinojumu par droSumu un riska parvaldibas
planu formats un saturs;

formats un saturs protokoliem, kopsavilkumiem un galigajiem petijjumu
zinojumiem par droSuma pétijumiem péc atlaujas pieSkirSanas.

Sajos pasakumos nem véra farmakovigilances joma veikto starptautiskas
saskanoSanas darbu, un tos parskata, lai pielagotu tehnikas un zinatnes progresam.
Sos pasakumus pienem atbilstosi procediirai, kas mineta 87. panta 2. punkta.

87.b pants

Atbilsto$i mérkiem, kas noteikti §ts regulas 9. panta 4. punkta cc) apakSpunkta
un 10.a panta 1. punkta, Komisija ar delegétajiem aktiem saskana ar 87.c pantu
un ieverojot 87.d un 87.e panta nosacijumus var pienemt §adus pasakumus, kas
papildina So pantu noteikumus:

Situdcijas, kad var biit nepiecieSami petijumi péec zalu atlauSanas par
efektivitati.

Pienemot Sadus delegetus aktus, Komisija rikojas saskand ar $ts regulas
noteikumiem.

87.c pants

Pilnvaras pienemt 87.b pantd minétos delegetos aktus tiek pieskirtas Komisijai
uz piecu gadu periodu péc [ierakstit datumu]. Komisija par delegétajam
pilnvaram sagatavo zinojumu, ko iesniedz ne vélak ka seSus méneSus pirms
piecu gadu perioda beigam. Pilnvaru delegejumu automdtiski pagarina uz
tikpat ilgiem laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome to neatsauc
saskand ar 87.d pantu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaicigi Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Pilnvaras pienemt delegétus aktus Komisijai pieSkir, ieverojot 87.d un
87.e pantd izklastitos nosacijumus.

87.d pants

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 87.b pantd mineétas
delegeétas pilnvaras.

lestade, kura ir sakusi iekSeju procediiru, lai pienemtu lemumu par pilnvaru
atsaukSanu, pirms galiga lemuma pienemsanas par to cenSas savlaicigi
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informét otru iestadi un Komisiju, noradot, kuras delegétds pilnvaras varétu tikt
atsauktas, un minot iespejamos atsauksanas iemeslus.

3. Ar atsaukSanas lemumu tiek izbeigta Saja lemuma noradito pilnvaru
delegésana. Lemums stajas speka tilit vai velaka datuma, kas taja ir noradits.
Lémums neietekme jau speka esoSo delegéto aktu likumigumu. Lemumu
publicé , Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi”.

87.e pants

1.  Eiropas Parlaments vai Padome var iebilst pret delegéto aktu divu menesu laika
kops ta pazinoSanas dienas.

Pec Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o terminu pagarina par
diviem ménesiem.

2. Jalidz $a perioda beigam Eiropas Parlaments vai Padome navy izteikusi
iebildumus pret delegeto aktu, to publice ,,Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest” un tas stdjas speka noraditaja datuma. Delegeto aktu var publicét
wEiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi” un tas var staties speka pirms minéta
termina beigam, ja gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informejusi
Komisiju par savu nodomu necelt iebildumus.

3. Delegétais akts nestajas speka, ja Eiropas Parlaments vai Padome pret to iebilst.
Iestade, kas pret delegéto aktu izsaka iebildumus, norada So iebildumu
iemeslus.”

1.a pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1394/2007
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 groza Sadi:
Regulas 20. panta 3. punktu aizstaj ar Sadu tekstu:
»3.  Agentiiras izpilddirektors nodroSina attiecigu koordindaciju starp Uzlaboto
terapiju komiteju un citam Agentiiras komitejam, jo ipasi Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju, Farmakovigilances riska novértejuma komiteju un Reti

sastopamu slimibu arstésanas zalu komiteju, to darba grupam un citam
zinatniskam padomdevéja grupam.”

2. pants
Parejas noteikumi

2. Prasibu par to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs uztur un péc pieprasijuma dara pieejamu
farmakovigilances sistémas pamatdosjé par vienam vai vairakam zalem, kas ir paredzg&ti
104. panta 3. punkta b) apakSpunkta Direktiva 2001/83/EK, kas grozita ar Direktivu
.../.../JEK, kuru piem&ro zalém, kas ir atlautas saskana ar 21. pantu Regula (EK)
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Nr. 726/2004, kura grozijumi izdariti ar So regulu, pieméro tirdzniecibas atlaujam, kuras
pieskirtas pirms $1s regulas 3. panta otraja dala noteikta datuma vai, kad beidzies tris
gadu periods, kas sacies minétaja datuma, atkariba no ta, kurs no tiem ir agrakais.

3. Procediiru, kas minéta 107.n lidz 107.r panta Direktiva 2001/83/EK, kura grozita ar
Direktivu .../.../EK un kuru pieméro saskana ar 28.b pantu Regula Nr. 726/2004, kura
grozijumi izdarfti ar So regulu, pieméro tikai p&tijumiem, kas sakti p&c §1s regulas
3. panta otraja dala noteikta datuma.

4.  Agentirai 28.c panta 1. punkta otraja dala izvirzito prasibu pieméro péc tam, kad
valde pazinojusi, ka Eudravigilance datubaze ir pilniba funkcionéjosa.

3. pants
Stasanas speka un piemerosana

Si regula stdjas speka nakamaja diena péc tas publicésanas ,,Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest”.

To pieméro no [18 ménesa kops stasanas speka].

Briselg,
Eiropas Parlamenta varda Padomes varda —
priekssedetajs prieksseédetajs
Or. en
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