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PR_COD_lam

Izmantoto apzimeéjumu skaidrojums

*  Apspriezu procediira
nodoto balsu vairakums
**|  Sadarbibas procediira (pirmais lasijums)
nodoto balsu vairakums
**II  Sadarbibas procediira (otrais lasijums)
nodoto balsu vairakums, lai apstiprindtu kopéjo nostaju
Parlamenta deputatu vairakums, lai noraiditu vai grozitu kopéjo
nostaju
***  PiekriSanas procediira
Parlamenta deputatu vairakums, iznemot gadijumus, kas minéti
EK liguma 105., 107., 161. un 300. pantd un ES liguma 7. panta
***|  Kopléemuma procediira (pirmais lasijums)
nodoto balsu vairakums
***]|  Koplémuma procediira (otrais lasijjums)
nodoto balsu vairakums, lai apstiprindtu kopéjo nostaju
Parlamenta deputatu vairakums, lai noraiditu vai grozitu kopéjo
nostaju
***[1I  Koplémuma procediira (treSais lastjums)
nodoto balsu vairakums, lai apstiprinatu kopigo projektu

(Noradito procediiru izvélas atkariba no Komisijas ierosinata juridiska
pamata)

Grozijumi normativa teksta

Parlamenta grozijumos izmainas ir treknraksta un slipraksta. Attieciba uz
normativiem grozijumu aktiem tas dalas, kuras tiek parnemtas no jau esosa
teksta, ko Parlaments vélas grozit, lai gan Komisija to nav grozijusi, ir
izceltas treknraksta. Iesp€jamie teksta fragmentu svitrojumi tiek apziméti
sadi: [...]. Teksts parasta slipraksta tehniskajiem dienestiem norada tas
normativa teksta dalas, kuras ir ierosinati labojumi galigajam teksta
variantam (pieméram, neparprotami kliidainas teksta dalas vai to izlaidumi
kada no valodam). Sie labojumu ierosinajumi jaapstiprina attiecigajiem
tehniskajiem dienestiem.
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru attieciba uz
cilvéekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko
nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Parasta likumdosSanas procediira, pirmais lasijjums)
Eiropas Parlaments,
— nemot veéra Komisijas priekSlikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2008)0664),

— nemot véra EK Iiguma 251. panta 2. punktu un 95. pantu, ar kuriem saskana Komisija tam
ir iesniegusi priekslikumu (C6-0515/2008),

— nemot véra Komisijas pazinojumu ,,Lisabonas liguma staSanas speka ietekme uz
pasreiz€jam starpiestazu lémumu pienemsanas procediiram”, kuru ta sniegusi Eiropas
Parlamentam un Padomei (COM(2009)0665),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu, 114. pantu un
168. panta 4. punkta c) apakSpunktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2009. gada 10. jiinija
atzinumu?,
— nemot véra Regionu komitejas 2009. gada 7. oktobra atzinumu?,

— nemot véra Reglamenta 55. pantu,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu,
Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas un Iek$gja tirgus un patérétaju
aizsardzibas komitejas atzinumus (A7-0153/2010),

1. pienem Seit izklastito nostaju pirmaja lasijuma;

2. prasa Komisijai priekslikumu iesniegt vélreiz, ja ta ir paredzgjusi So priekslikumu butiski
grozit vai aizstat ar citu tekstu,

3. uzdod priek$sédétajam nositit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai.

1 OV C 306 16.12.2009., 22. Ipp.
20V C 79, 27.3.2010., 50. Ipp.
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Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums — grozijumu akts
3.aievilkums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums — grozijumu akts
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums — grozijumu akts
4. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Tie Agentiiras galvenie uzdevumi
farmakovigilances joma, kas ir izklastiti

10V C 229, 23.9.2009., 19. Ipp.
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Grozijums

— nemot vera Eiropas Datu aizsardzibas
uzraudzitdaja 2009. gada 22. aprila
atzinumu?,

Grozijums

(2a) Udenu un augsnes piesarnojums ar
farmaceitisku vielu atliekam ir jauna
vides problema un izraisa baZas par
sabiedribas veseltbu. Biitu jaisteno
pasakumi, lai uzraudzitu un novertetu
zalu negativo ietekmi uz vidi, tostarp
sekas, kas ietekmeé sabiedribas veseltbu.

Pamatojoties uz sanemtajiem Agentiiras,
Vides agentiiras un dalibvalstu datiem,
Komisijai biitu jasagatavo zinojums par
Sts problemas nozimibu, un tas jaiesniedz
kopa ar novertejumu par nepieciesamibu
izdartt grozijumus ES tiesibu aktos par
zalem vai citos svarigos ES tiesibu aktos.

Grozijums

(4) Tie Agenturas galvenie uzdevumi
farmakovigilances joma, kas ir izklastiti

RR\816200LV.doc



Regula (EK) Nr. 726/2004, kopuma ir
jasaglaba un japilnveido, 1pasi attieciba uz
Kopienas datubazes un datu apstrades tikla
parvaldibu (turpmak — datubaze
Eudravigilance) un dalibvalstu droSuma
pazinojumu koordiné$anu.

Regula (EK) Nr. 726/2004, kopuma ir
jasaglaba un japilnveido, 1pasi attieciba uz
Kopienas datubazes un datu apstrades tikla
parvaldibu (turpmak — datubaze
Eudravigilance), dalibvalstu droSuma
pazinojumu koordiné€$anu un informadacijas
sniegSanu sabiedribai par droSuma
Jjautajumiem.

Pamatojums

Pateéretajiem ir tiesibas sanemt vairak informdcijas par zalu lietosanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas jautajumiem un par zalu sniegto ieguvumu un to lietoSanas riska
attiecibu. Agentiirai ir liela nozime ka uzticamam, neatkarigam informdcijas avotam.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
5. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(5) Lai kompetentajam iestadém lautu
vienlaikus sanemt, pieklit un dalities
informacija par to cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilanci, kas ir atlautas Kopiena,
ir jasaglaba un jastiprina datubaze
Eudravigilance ka vienots $adas
informacijas iegiiSanas punkts. Tapéc
dalibvalstim nevajadzetu izvirzit
tirdzniecibas atlauju turétajiem papildu
zinoSanas prasibas.

Datubazei ir jabiit pilniba pieejamai
dalibvalstim, Agenttirai un Komisijai, un
attieciga pakapée arf tirdzniecibas atlauju
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Grozijums

(5) Lai kompetentajam iestadem lautu
vienlaikus sanemt, pieklit un dalities
informacija par to cilvékiem paredz€to zalu
farmakovigilanci, kas ir atlautas Kopiena,
biitu jasaglaba un jastiprina datubaze
Eudravigilance ka vienots $adas
informacijas iegiiSanas punkts. Tapéc
dalibvalstim nevajadzetu izvirzit
tirdzniecibas atlauju turétajiem papildu
zinoSanas prasibas. To vieta, izmantojot
datubazi Eudravigilance, attiecigajam
dalibvalstim vienlaikus biitu jasanem
informadcija par zinojumiem, kurus
iesniegusi tirdzniectbas atlauju turetaji.

Lai nodroSindtu augstu informacijas
kvalitati, dalibvalstim biitu jaatbalsta
valstu un regionalo farmakovigilances
centru specialo zinasanu pilnveidoSana.
Valstu kompetentajam iestadem biitu
Jjaapkopo So centru zinojumi un jaieklauj
dati datubaze Eudravigilance.

Datubazei vajadzétu biit pilniba pieejamai
dalibvalstim, Agentiirai un Komisijai, un
attieciga pakapé arf tirdzniecibas atlauju

PE430.928v02-00

LV



LV

turétajiem un sabiedribai.

turétajiem un sabiedribai visas Savienibas
oficialajas valodas.

Pamatojums

Dalibvalstis biitu elektroniski jabridina, ja tirdzniecibas atlauju turétdji datubaze
Eudravigilance iesniedz zinojumus par iespéjamam nopietnam blakusparadibam, kas
noverotas to teritorija, un tas bitu papildu nodrosinajums tam, lai valstu kompetentas
iestades So informaciju nepalaistu garam vai neatstdatu bez ieveribas.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts
6. apsveérums

Komisijas ierosindatais teksts

(6) Lai uzlabotu parskatamibu
farmakovigilances jautajumos, Agentirai ir
jaizveido un jauztur interneta portals par
zalu droSumu Eiropa.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums — grozijumu akts
9. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(9) Lai nodro$inatu saskanotu ricibu visa
Kopiena attieciba uz cilvékiem paredzeto
zalu droSuma jautajumiem,
Farmakovigilances riska novertéjuma
padomdevejai komitejai jaatbalsta
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja un
koordinacijas grupa, kas ir izveidota
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalém,
attieciba uz visiem jautajumiem, kas ir
saistiti ar cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilanci. Tomér, lai nodroSinatu
novertejumu konsekvenci un
nepartrauktibu, ar cilvékiem paredz&tajam

PE430.928v02-00
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Grozijums

(6) Lai uzlabotu parskatamibu
farmakovigilances jautajumos, Agentirai
biitu jaizveido un jauztur interneta portals
par zalu droSumu Eiropa visas oficialajas
Savienibas valodas.

Grozijums

(9) Lai nodrosinatu saskanotu ricibu visa
Kopiena attieciba uz cilvékiem paredzeto
zalu droSuma jautajumiem, Cilvékiem
paredz&to zalu komitejai 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
cilvékiem paredzetam zalem, biitu
Jjabalstas uz Farmakovigilances riska
noverteéjuma komitejas ieteikumiem
attieciba uz visiem jautajumiem, kas ir
saistiti ar cilvekiem paredzeto zalu
farmakovigilanci. Tomeér, lai nodroSinatu
novertejumu konsekvenci un
nepartrauktibu, ar cilvékiem paredz&tajam
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zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu,
saistita riska un ieguvumu attiecibas
noveértejumam japaliek Cilvékiem
paredzgto zalu komitejas un to kompetento
iestazu atbildiba, kas pieskir tirdzniecibas
atlaujas.

zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu,
saistita riska un ieguvumu attiecibas
novertéjumam japaliek Cilvékiem
paredzeto zalu komitejas un to kompetento
iestazu atbildiba, kas pieskir tirdzniecibas
atlaujas.

Pamatojums

Ja FRNK jabut reprezentativai komitejai, biitu japalielina tas pilnvaras attieciba uz Cilvekiem
paredzeto zalu komiteju (CPZK) un koordinacijas grupu. Ne CPZK, ne koordinacijas grupa
nav specializéta iestade farmakovigilances joma, tas piendakums ir nodrosinat lidzsvaru starp
risku un ieguvumiem kopumd. Lai nepielautu pienakumu lieku dublésanos, FRNK vajadzétu
but vienigajai iestadei, kas atbild par farmakovigilanci un riska novertésanu.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums — grozijumu akts
15. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(15) Ja par zalém izdota atlauja ar
nosacijumu, ka p&c atlaujas izdoSanas veic
droSuma pétijumu vai ja pastav nosacijumi
vai ierobezojumi zalu drosai un efektivai
lietoSanai, tad tirgll janotiek So zalu
stingrai novérosanai. Jaaicina, lai pacienti
un veselibas apripes specialisti zinotu par
visam tamlidzigam zalem novérotajam
blakusparadibam, un Agentiirai jaatjaunina
Sadu zalu saraksts, kas pieejams
sabiedribai.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums — grozijumu akts
20.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\816200LV.doc

Grozijums

(15) Ja par zalém izdota atlauja ar
nosactjumu, ka p&c atlaujas izdoSanas veic
droSuma pétijumu, vai ja pastav nosacijumi
vai ierobezojumi zalu drosai un efektivai
lietoSanai, tad tirgl Sis zales biitu stingri
Jjaparrauga. Biitu jaaicina, lai pacienti un
veselibas apriipes specialisti zinotu par
visam novérotajam blakusparadibam, ko
izraisa zales, kuru apraksta kopsavilkuma
un lietoSanas pamaciba ir noradits
simbols un atbilstigs paskaidrojoss
teikums, un Agentiirai bitu jaatjaunina
S$adu zalu saraksts, kas pieejams
sabiedribai.

Grozijums

(20a) So regulu pieméro, neskarot
Eiropas Parlamenta un Padomes

PE430.928v02-00
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1995. gada 24. oktobra

Direktivu 95/46/EK par personu
aizsardzibu attiectba uz personas datu
apstradi un $adu 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 $adu datu brivu apriti?. Lai
noteiktu, novertetu, izprastu un noverstu
zalu blakusparadibas un noteiktu un
istenotu zalu lietoSanas riska
mazinasanas un ieguvumu palielinaSanas
pasakumus sabiedribas veselibas
aizsardzibas nolikd, bitu janodroSina
iespeja apstradat personas datus sistema
Eudravigilance, neparkapjot ES tiesibu
aktus par datu aizsardzibu.

10V L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
0V L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

Pamatojums

Priekslikums attiecas tikai uz ipasi konfidencidalu personisku informaciju, kas biitu pilniba
jaaizsarga. Sk. art Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja 2009. gada aprila atzinumu.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums — grozijumu akts
21.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(21a) Sabiedribas veselibas aizsardziba ir
bitisks sabiedribas intereSu jautajums,
kas attaisno identificejamu veselibas datu
apstradi, ja vien to dara tikai
nepiecieSamibas gadijumad un iesaistitas
puses noverté Sadu datu apstrades
nepiecieSamibu katra farmakovigilances
procesa posmad.

Pamatojums

Priekslikums attiecas tikai uz ipasi konfidencialu personisku informaciju, kas biitu pilniba

PE430.928v02-00
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jaaizsarga. Tomer vajadzetu biit iespéjai apstradat personas datus Eudravigilance sistema,
vienlaikus ievérojot ari ES tiesibu aktus par personas datu aizsardzibu.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Lai ta pilditu farmakovigilances Lai ta pilditu farmakovigilances
uzdevumus, tai palidz 56. panta 1. punkta uzdevumus, t@ balstas uz 56. panta
aa) apaksSpunkta minéta Farmakovigilances 1. punkta aa) apakspunkta minétas
riska novértejuma padomdeveja komiteja. Farmakovigilances riska noveértéjuma

komitejas ieteikumiem.

Lai labak atspogulotu Farmakovigilances
riska novertéejuma komitejas pilnvaras, no
tds nosaukuma biitu jasvitro vards

., padomdevéja”.

Ja So priekslikumu pienems, komitejas
nosaukums jamaina visa teksta.

Pamatojums

Ja FRNK jabiit reprezentativai komitejai, ir japalielina tas pilnvaras attieciba uz Cilvékiem
paredzeéto zalu komiteju (CPZK). CPZK nav specializéjusies jautajumos par
farmakovigilanci — tas uzdevums ir riska un prieksrocibu lidzsvarosana kopuma. Lai
nepielautu pienakumu lieku dublesanos, FRNK vajadzétu biit vienigajai struktirai, kas atbild
par farmakovigilanci un riska novertésanu.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 4. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

10.a pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Agentiira péc tam, kad pieskirta 1. Kad pieskirta tirdzniecibas atlauja,
tirdzniecibas atlauja, var pieprasit Agentiira var pieprastt tirdzniecibas
tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt atlaujas turétajam péc atlaujas izdoSanas
RR\816200LV.doc 11/64 PE430.928v02-00
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droSuma pétijumu péc atlaujas izdoSanas,
Jja atlauto zalu raditais risks rada baZas.
Pieprasijumu iesniedz rakstiski, un taja siki
izklasta pamatojumu, norada p&tijuma
meérkus un ta veikSanas un iesniegSanas
terminu.

veikt droSuma pétijumu vai droSuma un
iedarbibas petijumus, ja joprojam nav
atrisinati svarigi jautdjumi, kas saistiti ar
izstradajuma iedarbibu, vai ja zindtnes
sasniegumu del slimibas raksturoSana vai
kliniskaja metodologija biitiski mainitos
ieprieksejie iedarbibas novertejumi. Tadel
Komisija izstrada pamatnostadnes.
Pieprasijumu iesniedz rakstiski, un taja siki
izklasta pamatojumu, norada p&tijuma
meérkus un ta veikSanas un iesniegSanas
terminu.

Komisija, pamatojoties uz Agentiiras un
daltbvalstu sniegtajiem datiem, sagatavo
ari ginojumu, kura uzmaniba pieversta
jedzienam ,,kliniska iedarbiba” un
nepiecieSamajiem pétijumiem, datiem un
metodologiju tas novertésanai.

Pamatojums

Paslaik lielakajai dalai zalu ka papildu drosibas lidzekli pieméro kadu no PASS veidiem.
Tacu iedarbibu parbauda tikai vienreiz atlaujas izdoSanas laika, lai gan drosuma
parraudziba notiek visa zalu esamibas cikla laika. Vajadzetu bit iespéjai parraudzit zalu
iedarbibu ari péc atlaujas izdoSanas, proti, kada ir to iedarbiba uz redliem cilvekiem pasaulé

un realos, ikdieniskos apstaklos.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 4. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

10.a pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Komisija atsauc vai apstiprina
pieprasijumu, vadoties péc tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtajiem
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina
prasibu, tirdzniecibas atlauju izmaina,
ieklaujot prasibu ka priekSnosacijumu
tirdzniecibas atlaujai, un attiecigi atjaunina
riska parvaldibas sisteému.

PE430.928v02-00

Grozijums

3. Komisija atsauc vai apstiprina
pieprasfjumu, vadoties péc tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtajiem
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina
prasibu, tirdzniecibas atlauju izmaina,
ieklaujot prasibu ka priekSnosacijumu
tirdzniecibas atlaujai, un attiecigi atjaunina
riska parvaldibas sistému. Neatkarigi no
ta, vai pieprasijums tiek apstiprinats vai
atsaukts, Komisija sniedz, detalizetu sava

RR\816200LV.doc



lemuma pamatojumu, un lemumu
Ppiendcigi registre.

Pamatojums

Paslaik lielakajai dalai zalu ka papildu drosibas lidzekli pieméro kadu no PASS veidiem.
Tacu iedarbibu parbauda tikai vienreiz atlaujas izdosanas laika, lai gan drosuma
parraudziba notiek visa zalu esamibas cikla laika. Vajadzetu bit iespéjai parraudzit zalu
iedarbibu ari péc atlaujas izdoSanas, proti, kdada ir to iedarbiba uz redliem cilvekiem pasaulé
un realos, ikdieniskos apstaklos.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 5.b punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

14. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecibas 3. Vienu reizi atjaunota, tirdzniecibas
atlauja ir deriga uz neierobezotu laiku, ja atlauja ir deriga uz neierobezotu laiku, ja
vien Komisija farmakovigilances vien kompetenta iestade farmakovigilances
apsverumu dg] vai pamatojoties uz to, ka apsverumu d€] nenolemj pagarinat atlauju
produkta iedarbtba nav bijusi pietiekama, vél uz pieciem gadiem saskana ar
nolemj pagarinat atlauju vél uz pieciem 2. punktu.

gadiem saskana ar 2. punktu.

Pamatojums

Butu jasaglaba Sajad priekslikuma izmantotas saskanotas un vienkarsotds pieejas
prieksrocibas. Jaunaja priekslikumd nevajadzétu atgriezties pie uzlabojumiem, kuri ieviesti,
veicot iepriekséjo zalu tiesibu aktu parskatiSanu, un kuru mérkis bija samazinat atlaujas
atjaunoSanas procediiru skaitu. Biitu jasaglaba sakotnéjais formuléjums attiecibd uz
leméjiestadi.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

21. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Pieprasijumu iesniedz rakstiski, taja siki Pieprasijumu iesniedz rakstiski, taja siki
RR\816200LV.doc 13/64 PE430.928v02-00
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izklasta pamatojumu un norada detaliz&ta
riska parvaldibas sist€mas apraksta
iesniegSanas terminu.

izklasta pamatojumu, kas balstits uz
zinatniskiem argumentiem, un norada
detalizeta riska parvaldibas sist€émas
apraksta iesniegSanas terminu.

Pamatojums

Ja jasniedz detalizéts riska parvaldibas sistémas apraksts, tam jabit balstitam uz zinatniskiem
argumentiem. Komisijas priekslikums nav pietiekami precizs attieciba uz So aspektu.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

1. 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 pieklt
informacijai un dalities ar to.

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts
Agentiira nodroSina, ka veselibas apriipes

specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Itmeni datubazei Eudravigilance,

PE430.928v02-00

Grozijums

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido un uztur datubazi un datu
apstrades tiklu (turpmak — datubaze
Eudravigilance), lai salidzinatu
farmakovigilances informaciju saistiba ar
zaleém, kuras ir atlautas Kopiena, un lautu
kompetentajam iestadém vienlaikus piekltt
informacijai un dalities ar to. Dalibvalstis
atbalsta valsts un regionalo
farmakovigilances centru kompetences
pilnveidosanu. Valstu kompetentajam
iestadem vajadzetu apkopot So centru
Zinojumus un péc tam ievadit informaciju
datubaze Eudravigilance.

Grozijums
Agentiira nodroSina, ka veselibas apriipes

specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Itmeni datubazei Eudravigilance,

RR\816200LV.doc



vienlaikus garant&jot personas datu
aizsardzibu.

vienlaikus garant&jot personas datu
aizsardzibu. Agentiira sadarbojas ar visam
ieinteresetajam persondam, tostarp
pétniecibas iestadem, veselibas apriipes
specialistiem un pacientu un pateretaju
organizacijam, lai noteiktu ,,atbilstigu
piekluves limeni” datubazei
Eudravigilance.

Pamatojums

Referente piekrit, ka Eiropas Zalu novértésanas agentirai (EMEA) nevajadzetu vienai pasai
noteikt, kads ir publiskas piekluves ,, atbilstigs limenis”’ Eudravigilance datubazei. Tomér, ta
ka datubazeé biis daudzi neapstiprinati zinojumi par blakusparadibam, referente neatbalsta
domu publiskot tieSsaisté nevis datu kopsavilkumu, bet pilnigi visus datus. Vina norada ari, ka
regulas 24. panta ir noteikts, ka atseviski zinojumi par blakusparadibam ir publiski pieejami

peéc pieprasijuma.

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

25. pants

Komisijas ierosindtais teksts

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada
strukturétas standarta veidlapas, kas ir
pieejamas timekli un kas ir paredzetas, lai
pacienti un veselibas apriipes specialisti
zinotu par varbiitg¢jam blakusparadibam.

RR\816200LV.doc

Grozijums

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
visam ieinteresétajam personam izstrada
standarta strukturétas veidlapas un
procediras, tostarp timekli pieejamas
veidlapas, kas ir paredzgetas, lai pacienti un
veselibas apriipes specialisti zinotu par
varbiitéjam blakusparadibam.

Lai identificetu Savienibas teritorija
izrakstitas, izsniegtas vai pardotas
biologiskas izcelsmes zales, standarta
veidlapas un procediiras ieklauj TAT
(tirdzniecibas atlaujas turetdaja)
nosaukumu, SNN (starptautisko
nepatentéto nosaukumu), zalu
nosaukumu, ka noteikts 1. panta

2. punkta, un partijas numuru.

Agentiira nodroSina sabiedribai art citus
lidzeklus, kas lauj pacientiem zinot par
nevelamam blakusparadibam, pieméram,
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ipasu talruna numuru vai ipasu
elektroniskd pasta adresi.

Visiem Savientbas iedzivotajiem ir iespéja
iesniegt pazinojumus tiessaisté vinu
dzimtaja valoda.

Pamatojums

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

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

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. dala — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

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

Pamatojums

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be

made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required
by Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure
that the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its

PE430.928v02-00
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committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out
what the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the
scientific discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its
authorisation. Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to
raise awareness amongst patients of these useful sources of independent information about
medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible
for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although
will have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. dala — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2) §1s regulas 56. panta 1. punkta a) un aa) 2) informdciju par $1s regulas 56. panta
apakSpunkta min€to komiteju un 1. punkta a) un aa) apakSpunkta min&to
koordinacijas grupas farmakovigilances komiteju un koordinacijas grupas
jautajumos sanaksmju protokolus; farmakovigilances jautajumos sanaksmem,

tostarp sanaksmju darba kartibas un
protokolus, kam pievienoti pienemtie

lemumi,

Pamatojums
Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozijumam.
Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts
Regula (EK) Nr. 726/2004
26. pants — 1. dala — 3. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3) saskana ar $o regulu atlauto zalu riska 3) saskana ar $o regulu atlauto zalu riska
parvaldibas sist€mas; parvaldibas sist€mas un lietotajam
saprotami So sistemu kopsavilkumus;,

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

Grozijums Nr. 21

Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. dala — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a saiti uz Agentiiras datubazi
EudraPharm, kura jaieklauj visu saskana
ar So regulu un Direktivu 2001/83/EK
atlauto lidzSinéjo un jauno zalu lietoSanas
pamacibu un zalu apraksta kopsavilkumu
aktualaka elektroniska versija, ka art saiti
uz Agentiiras Eiropas publiska
novertejuma zinojuma kopsavilkuma
datubazi, kura publisko informacija par
zalem, kuru atlaujas izsniedz centralizeti.
Agentiira vai kompetentas iestades
publisko Sos abus informacijas avotus
plasai sabiedribai.

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

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. dala — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4) to zalu sarakstu, kuras tiek stingri 4) to zalu sarakstu, kuras minétas $is
uzraudzitas, ka minéts $is regulas regulas 23. panta;
23. panta;
PE430.928v02-00 18/64 RR\816200LV.doc



Pamatojums

Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozijumam.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. dala — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6) informaciju par to, ka zinot par zalu
varbiit€jam blakusparadibam, un standarta
veidlapas, kas ir pieejamas timeklt un kas
ir paredzgtas, lai pacienti un veselibas
apriipes specialisti var€tu sniegt zinojumus;

Grozijums

6) informaciju par to, ka zinot par zalu
varbiitéjam blakusparadibam, un standarta
veidlapas, kas ir paredzgetas, lai pacienti un
veselibas apriipes specialisti varétu sniegt
zinojumus;

Pamatojums

Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozijumam.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Pirms portala izveides un turpmako
parskatiSanu laika Agentiira apsprieZas ar
attiecigajam ieinteresétajam personam
(tostarp pacientu un pateretaju grupam,
veselibas apripes specialistiem un
nozares parstavjiem).

Pamatojums

Sk. pamatojumu 26. panta 1. punkta grozijumam.

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

27. pants — 1. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

1. Agentiira iepazistas ar izvélcto 1. Agentiira iepazistas ar izveléto
zinatnisko literatiru par to cilvékiem zinatnisko literattru par to cilvékiem
paredzeto zalu varbiitéjo blakusparadibu paredzeto zalu varbiitéjo blakusparadibu
zinojumiem, kas satur konkrétas aktivas zinojumiem, kas satur konkrétas aktivas
vielas. Ta publice to aktivo vielu sarakstu vielas. Ta publice to aktivo vielu sarakstu
un publikacijas, kas tiek uzraudzitas. un publikacijas, kas tiek uzraudzitas.

Agentiira iepazistas ar visu zinatnisko
literatiiru par to cilvekiem paredzeto zalu
varbiitejo blakusparadibu zinojumiem,
kas satur visparatzitas aktivas vielas.

Pamatojums

Priekslikuma noteikta prasiba tirdzniecibas atlaujas turétdjiem iepazities ar informdciju
datubaze Eudravigilance, lai noskaidrotu, kadas zales taja ir ieklavusi Eiropas Zalu agentiira,
ka art prasiba iepazities ar neizvéléto zindatnisko literatiiru un datubazé neieklautajam zalém.
Attieciba uz visparatzitam aktivajam vielam Eiropas Zalu agentiira var veikt So uzdevumu, jo
visi tirdzniecibas atlauju turétaji, kuru tirgotajas zalés ir ieklautas vienas un tas pasas
visparatzitas sastavdalas, izmanto vienas un tas pasas datubazes. Tapéec prasiba Eiropas Zalu
agentiirai veikt So uzdevumu attieciba uz visam visparatzitajam vielam ir pamatota un
efektiva (tikai vienu reizi).

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 3. punkts — 4.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Pamatojoties uz novertejuma zinojumau, ta

Jormuleé ieteikumu Cilvekiem paredzeto
zalu komitejai.

Pamatojums

CPZK biitu vairak janem véra FRNK viedoklis, un ta var nepiekrist FRNK ieteikumam tikai
tad, ja Sads lemums pienemts, ieverojot zinatniskus un sabiedribas veselibas interesu
apsverumus.
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Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja

30 dienu laika péc Farmakovigilances riska
noveértéjuma padomdevéjas komitejas
zinojuma sanemsanas to izskata un pienem
atzinumu par attiecigas tirdzniecibas
atlaujas saglabaSanu, izmainam taja,tas
apturgSanu vai anulésanu

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

Grozijums

4. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja

30 dienu laika péc Farmakovigilances riska
novertéjuma komitejas ieteikuma
sanems$anas pienem atzinumu par attiecigas
tirdzniecibas atlaujas saglabasanu,
izmainam taja, tas apturéSanu vai
anulésanu.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja tadu
atzinumu, kas atSkiras no
Farmakovigilances riska novertéjuma
komitejas ieteikuma, pienem tikai tad, ja
Sadu rictbu pamato bitiski zinatniski un
sabiedribas veseltbas apsverumi.
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja Sos
apsverumus paskaidro pamatojuma, kas
pievienojams Sim atzinumam ka
pielikums.

Ja atzinuma noteikts, ka ir nepiecieSama
regul€josa riciba, Komisija pienem
lémumu, lai izmainitu, apturétu vai anul&tu
tirdzniecibas atlauju. Lai pienemtu minéto
lémumu, pieméro $is regulas 10. pantu. Ja
Komisija $adu lémumu pienem, ta var ar1
pienemt lémumu, kur§ adreséts
dalibvalstim atbilstigi Direktivas
2001/83/EK 127.a pantam.

Pamatojums

CPZK biitu vairak janem véra FRNK viedoklis, un ta var nepiekrist FRNK ieteikumam tikai
tad, ja Sads lemums pienemts, ievérojot zinatniskus un sabiedribas veselibas interesu

apsverumus.

Grozijums Nr. 28
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6. Sa panta 3. lidz 5. punkta miné&tos
atzinumus un [émumus publisko Eiropas
zalu droSuma interneta portala, kas ir
mingts 26. panta.

Grozijums

6. Sa panta 3. Iidz 5. punkta mingtos
galigos atzinumus un galigos 1émumus
publisko Eiropas zalu droSuma interneta
portala, kas ir minéts 26. panta.

Pamatojums

Informacijai, ko publisko Saja interneta portala, biitu jabiit pilnigai, bet ne sarezgital.

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28.a pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE430.928v02-00

LV

Grozijums

2.a Lai veiktu So novértejumu,
Farmakovigilances riska novertéjuma
komiteja var rikot atklatu uzklausiSanu.

Atklatas uzklausiSanas izsludina Eiropas
zalu droSuma portala timekli. Pazinojuma
ietver informadciju par tirdzniecibas
atlaujas turetdaju un sabiedribas parstavju
lidzdaltbas kartibu.

Agentiira snied? iespéju visiem, kuri to
pieprasijusi, piedalities uzklausisana
klatiené vai art, izmantojot timekla
tehnologiskos risindjumus.

Ja tirdzniecibas atlaujas turetdjs vai cita
persona vélas sniegt informaciju un §t
informadcija ir konfidenciala
komercinformadcija, kas saistita ar §ts
uzklausiSanas temu, ta var liigt atlauju
iesniegt Farmakovigilances riska
novertéjuma komitejai minétos datus
slegta uzklausisana.
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Pamatojums

Ir ierosinats izdarit tiesi tadu pasu grozijumu ari direktiva. Tadejadi Farmakovigilances riska
novertejuma komiteja, izvértéjot zales, uz kuram attiecas centralizétds un decentralizetas
atlauju izsniegSanas procediiras, vares rikot atklatas uzklausisanas, ja ta uzskatis tas par

nepieciesamam.

Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. pants — 11. punkts
Regula (EK) Nr. 726/2004
28.d pants

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums

Agentiira péc Komisijas pieprasijuma
sadarbiba ar dalibvalstim un visam
ieinteresétajam personam piedalas
farmakovigilances tehnisko pasakumu
starptautiska saskano$ana un
standartizacija. $a saskanoSanas un
standartizacijas darba pamata ir pacientu
vajadzibas, un to veic no zinatniska
viedokla.

Pamatojums

Grozijuma mérkis ir nodrosinat atbilstibu tiem grozijumiem, kas ierosinati attieciba uz

Direktivas 2001/83/EK 108. pantu.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28.f pants

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira regulari veic farmakovigilances
uzdevumu kontroli un ik péc diviem
gadiem pazino rezultatus valdei.

RR\816200LV.doc

Grozijums

Agentiira regulari veic neatkarigu
farmakovigilances uzdevumu kontroli un
ik pec diviem gadiem pazino rezultatus
valdei.
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Pamatojums

Direktivas projekta teksts ierosina attieciba uz dalibvalstim veikt neatkarigu kontroli
(13. grozijums). Regulas projekta 28.f pants par Agentiiru ietver lidzigu noteikumu, kas biitu

attiecigi japielago, lai nodrosindtu konsekvenci.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

29. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija pienem grozijumus, kas var biit
vajadzigi, lai atjauninatu $is nodalas
noteikumus, nemot vera zinatnes un
tehnikas atfistibu.

Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai
grozitu 5is regulas nebiitiskos elementus,
pienem saskanda ar 87. panta 2.a punkta
mineéto regulativo kontroles procediiru.

Grozijums Nr. 33

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 12. punkts — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

56. pants — 1. punkts — aa apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

aa) Farmakovigilances riska novertgjuma
padomdeveja komiteja, kas ir atbildiga par
ieteikumu sniegsanu Cilvékiem paredz&to
zalu komitejai un koordinacijas grupai par
visiem jautajumiem, kuri attiecas uz
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilanci;

Grozijums

svitrots

Grozijums

aa) Farmakovigilances riska novértéjuma
komiteja, kas ir atbildiga par ieteikuma
sniegSanu Cilvékiem paredzeto zalu
komitejai un koordinacijas grupai par
visiem jautajumiem, kuri attiecas uz
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilanci;

Pamatojums

Sis grozijums izdarits saskand ar 3. un 4. grozijumu.

Grozijums Nr. 34
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts

1. pants — 12. punkts — ba apakSpunkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 726/2004

56. pants — 1. punkts — g apak$punkts

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums
ba) §a@ punkta g) apakSpunktu aizstaj ar
Sadu apakSpunktu:

»2) galvenais izpilddirektors, kas veic
64. panta paredzeétos pienakumus;”

Pamatojums

Precizéjums attiecas uz Agentiiras struktiru, lielumu un pienakumiem. Pédéjos gados biitiski
ir palielinajusies jauno uzdevumu daudzveidiba. Paslaik Agentiira ir otra lielaka agentiira ES
ar 600 darbiniekiem. Tapéc terminu ,,izpilddirektors” aizstaj ar terminu ,, galvenais

i3

izpilddirektors ", un to maina visa regulas teksta.

Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 14. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

61.a pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Farmakovigilances riska novertéjuma
padomdeveja komiteja ir:

a) desmit locekli un desmit aizstaj&ji, kurus
iece] valde, balstoties uz valstu
kompetento iestaZu priekSlikumiem;

b) pieci locekli un pieci aizstaj&ji, kurus
iece] Komisija, balstoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteresétibu, Un péc
apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu.
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Grozijums

1. Farmakovigilances riska noveértgéjuma
komiteja ir:

a) desmit locekli un desmit aizstaj&ji, kurus
iece| valde péc apsprieSands ar valstu
kompetentajam iestadem un balstoties uz
vinu atbilstoSo pieredzi cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances un riska
novertejuma joma, ka noteikts 2. punkta,
b) septini papildu locekli un pieci
aizstajgji, tostarp vismaz viens
profesiondlis, kas parstav veseltbas
apriipes nozari, un vismazg viens pacientu
parstavis, Kurus péc apspriesands ar
Eiropas Parlamentu iecel Komisija,
balstoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteresétibu.

Dalibvalsts var liigt citu dalibvalsti
parstavet to komiteja.

PE430.928v02-00

LV



LV

Aizstajeji parstav loceklus vinu Aizstajeji parstav loceklus vinu
prombiitnes laika un balso vinu vieta. prombiitnes laika un balso vinu vieta.

leverojot tehniskas un zinatniskas
vajadzibas, Komisija var pielagot loceklu
un aizstajéju skaitu. Pasakumus, kas ir
paredzeti, lai grozitu $is regulas
nebiitiskos elementus, pienem saskana ar
87. panta 2.a punkta minéto regulativo
kontroles procediiru.

Pamatojums

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

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. pants — 14. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

61.a pants — 1. punkts — ba apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
ba) viens parstavis un viens aizstajéejs no
EMEA Pacientu un paterétaju darba
grupas un viens parstavis un viens

aizstajejs no EMEA Veseltbas apriipes
specialistu darba grupas.

Pamatojums

Ir bittiski iesaistit visus EMEA specialistus, lai veicinatu priekslikuma praktisko istenosanu.
Tadejadi visu iesaistito pusu parstavju klatbiitne nodrosina prasibu par drosibas pasakumiem
un parredzamibu izpildi, kas ir vajadzigas, lai aizsargatu pilsonu veselibu un labklajibu.

Grozijums Nr. 37

PE430.928v02-00 26/64 RR\816200LV.doc



Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 14. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

61.a pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6. Valstu kompetento iestazu parstavjiem ir
tiesibas piedalities visas Farmakovigilances
riska noveértéjuma padomdevéejas komitejas
sanaksmes, lai veicinatu atbilstosu
uzdevumu koordinaciju starp Agentiiru un
valsts kompetentajam iestadém. Ja valsts
kompetentas iestades tiek aicinatas, tas
var sniegt paskaidrojumus vai
informadciju, tomeér tas nevar censties
ietekmet apspriedes.

Grozijums

6. Valstu kompetento iestazu parstavjiem ir
tiesibas piedalities visas Farmakovigilances
riska noveértéjuma komitejas sanaksmes un
Piedaltties diskusijas, 1ai veicinatu
atbilstosu uzdevumu koordinaciju starp
Agentiiru un valsts kompetentajam
iestadém.

Pamatojums

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

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 15. punkts — b apakspunkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

62. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

“Dalibvalstis nostita Agentiirai to valsts
ekspertu vardus un uzvardus, kam ir
parbaudita zalu vérté$anas pieredze un kas
varétu darboties darba grupas vai
zinatniskajas padomdeve€jas grupas, kas ir
mingtas 56. panta 1. punkta, ka ar1 norades
par vinu kvalifikaciju un pieredzes
jomam.”

Grozijums

“Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts
ekspertu vardus un uzvardus, kuriem ir
parbaudita zalu vertésanas pieredze un kuri
varétu darboties darba grupas vai
zinatniskajas padomdevgjas grupas, kas ir
mingtas 56. panta 1. punkta, ka ar1 norades
par vinu kvalifikaciju un pieredzes jomam
un ar? vinu neatkaribas limeni no
Sfarmacijas uznemumiem.”

Pamatojums

Vairaki gadijumi, kad péc jaunas ,, ekspertu grupas” izveides léemumi ir mainijusies, liek
piesardzigi raudzities uz So ekspertu iespéjamo saistibu ar farmacijas uznémumiem. Ar
intereSu deklardciju vien nepietiek, lai noverstu iespejamu spiedienu uz ekspertiem.
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Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 18. punkts — b apak$punkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

67. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrole valde, lai nodroSinatu
Agentiiras neatkaribu. Tas neizslédz, ka
valsts kompetentas iestades par minéto
darbibu veiksanu iekasé maksu no
tirdzniecibas atlaujas turetajiem.

Grozijums

4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrole valde, lai nodroSinatu
Agentiiras neatkaribu. Tas neizslédz, ka par
Sim Agentiras veiktajam darbibam no
tirdzniecibas atlaujas tureétajiem ickase
maksu ar nosacijumu, ka ir stingri
garantéta Agentiiras neatkariba.

Pamatojums

Referente var atbalstit dalu no 81. grozijuma teksta, t. i., farmakovigilanci var finansét,
iekasejot maksu, tikai tad, ja tiek garantéta valstu kompetento iestdzu neatkariba.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums — grozijumu akts
2. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Lai zalu lietoSana biitu droSa un
efektiva, prasibu zalu apraksta un
lietoSanas pamdciba sniegt svarigakas
informacijas kopsavilkumu, kas paredzets
11. panta 3.a punkta un 59. panta

1. punkta aa) apakSpunkta Direktiva
2001/83/EK, kura grozita ar Direktivu
.../.../EK, kuru piemero zalem, kas ir
atlautas saskand ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta a) un d)
apakSpunktu, piemeéro tirdzniecibas
atlaujam, kuras izdotas pirms $is regulas
3. panta otraja dald noteikta datuma, kad
mineéta atlauja pagarindta vai kad beidzies
tris gadu periods, kas sdacies mineétaja
datuma, atkariba no ta, kurs datums ir
agraks.
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Pamatojums

Sis grozijums izdarits saskana ar referentes ierosinato Direktivas 2110/83/EK 11. panta 3.a
punkta un 59. panta 1. punkta aa) apakspunkta grozijumu.
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PASKAIDROJUMS

Farmakovigilance ir sistéma, ko izmanto, lai parraudzitu zalu droSumu péc tam, kad ir atlauts
tas laist apgroziba tirgii. Farmakovigilancei ir svariga loma sabiedribas veseliba. Ir novertets,
ka zalu blakusparadibas ik gadu izraisa 197 000 naves gadijumu ES. Kliniska izp&te var
neuzradit zalu blakusparadibas, ja tas ir retas, paradas tikai pec ilgstosas zalu lietosanas vai
saistitas ar mijiedarbibu ar citam zalém. Daudzi no mums atceras ar Thalidomide zalu
lieto$anu saistito tragédiju, kas notika pagajusa gadsimta seSdesmitajos gados, ka ari neseno
gadijumu ar Viox. Tadél nav Saubu, ka sistémas, lai novérotu zalu lietoSanu, zinotu par
blakusparadibam un mekl&tu kopsakaribas (,,noteiktu signalus”), ir Eiropas sabiedribas
veselibas politikas prioritate.

Saskana ar pasreiz speka esosajiem ES tiesibu aktiem zales var atlaut divos veidos: a)
izmantojot centraliz€tu procediiru, kad farmacijas uznémums iesniedz pieteikumu Eiropas
Zalu agentiirai, vai b) izmantojot savstarp&jas atzisanas sistému, kad viena valsts vada jaunu
zalu novert€sanu un saskano to ar citam valstim. Uz noteikta veida jauniem produktiem,
piem&ram, biotehnologiskajam, pretvéza, HIV un neirodegenerativajam zalém, attiecas
centralizeta sistéma. Noteikumi, kas reglamentg centraliz&to proceduru, ir izklastiti Regula
(EK) Nr. 726/2004, bet decentralizétas procediras noteikumi — Direktiva 2001/83/EK. Ta ka
Komisijas priekslikums ir saistits ar noteikumu par farmakovigilanci precizéSanu, grozijumi ir
jaizdara abos minétajos tiesibu aktos. Referente ir sagatavojusi lidzigus grozijumus, kas
jaizdara gan regula, gan direktiva, bet, nemot vera abu tiesibu aktu parklasanos, turpmaka
informacija attiecas uz abiem tiesibu aktiem.

Labas farmakovigilances sist€émas bitiba izpauzas apstakli, ka veselibas apriipes profesionali,
farmacijas uzn€mumi un pasi pacienti pienacigi zino par blakusparadibam, savukart valsts
iestades §1s blakusparadibas pienacigi registré, lai varétu atklat ,,signalus”, kas norada uz
iespgjamam problémam. Sie signali péc tam jakontrolé ar darbibam, kas var ietvert izmainas
zalu lietoSanas noteikumos, pilnigaku informaciju par zalu lietoSanu vai pilnigu zalu
iznemSanu no apgrozibas nopietnu blakusparadibu gadijumos. Stiprinot sadarbibu
farmakovigilances joma ES limenti, priekSrociba ir lielaks kop@&jais zinoto blakusparadibu
skaits, kas nozimé€, ka daudz atrak var atlasit retos paraugus, izvairities no dubulta darba,
kontrol€jot vienas un tas paSas blakusparadibas dazadas dalibvalstis, un vajadzibas gadijuma
atri iznemt no apgrozibas zales, kuru lietoSana nav drosa. ,,Signalus” atlasa no dazadiem
zinojumiem, kas sniegti valsts kompetentajam iestadém par blakusparadibam, regulariem
zinojumu par droSumu atjauninajumiem, kurus uznémumiem ir pienakums iesniegt pec zalu
laiSanas tirgt, un no ekspertu parbauditiem zalu izpétes dokumentiem. Pasreizgja ES
farmakovigilances sistéema p&dgjos gados ir attistijusi labaku koordinacijas darbu starp
dalibvalstim. Ir izveidota vienota datubaze Eudravigilance, kura apkopo datus, un darba grupa
tiekas, lai apspriestu aktualus jautajumus. Tomér nepilnibas speka esosajos tiesibu aktos
norada, ka So pieeju var raksturot ka ad hoc un ta ir visai pretruniga.

Tade] Komisija ierosina veikt izmainas, lai stiprinatu ES farmakovigilanci un racionalizétu
procediiras. Referente kopuma atzinigi verteé Komisijas pieeju, bet ir pilnigojusi tas
priekslikumus daZas jomas. Turpinajuma, péc referentes domam, ir noraditi galvenie
jautajumi.
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1. ES Farmakovigilances komitejas stiprinasana

Referente uzskata, ka Komisijai ir tiesibas aizstat pasreiz&jo Farmakovigilances darba grupu
ar Farmakovigilances riska novértgjuma padomdevéju komiteju (FRNPK). Lielaka dala
ekspertu atzist, ka pasSreize€ja darba grupas sisteéma strada diezgan specifiska veida,
pieversoties tikai tam zalém, uz kuram attiecina centraliz&to atlauju izsniegSanas procediru,
un nenodroSina visu sistému uzraugosas Cilveékiem paredzeto zalu komitejas (CPZK) ricibu ar
iegiitajiem datiem. Tomer referente uzskata, ka FRNPK lomu var stiprinat vel vairak,
pieskirot tai pilnvaras ieteikt CPZK pasakumus, nevis vienkarsi sniegt tai padomus, un
palielinot tas biedru skaitu pa vienam parstavi no katras dalibvalsts. Lai uzlabotu FRNPK
darba parredzamibu, referente ar1 ierosina iecelt komiteja divus papildu loceklus, kuri
parstaves pacientus un veselibas apriipes specialistus, ka tas ir citas Eiropas Zalu noveértésanas
agentiras (EMEA) komitejas.

2. Dalibvalstu loma sistema

Referente uzskata, ka dalibvalstim japaliek galvenajiem ES farmakovigilances sistémas
dalibniekiem. Komisija ir ierosinajusi, ka katras dalibvalsts kompetentajai iestadei jaturpina
darboties ka centralajai iestadei attieciba uz visiem brivpratigajiem zinojumiem par
blakusparadibam un veselibas apripes specialistiem un pacientiem jaturpina zinot par
blakusparadibam savai kompetentajai iestadei, nevis tie$i Eudravigilance (ES blakusparadibu
datubaze). Referente izprot dalibvalstu bazas par Komisijas priekslikumu atlaut uznémumam
iesniegt vienu zinojumu par blakusparadibam tikai Eudravigilance, nevis katrai dalibvalstij
(skatit 2. punktu). Vina uzskata, ka dalibvalstis nekavgjoties ir jainformé gadijuma, ja
uznémums zino Eudravigilance datubazg par ta teritorija konstatétajam blakusparadibam, un
ierosina vienlaicigi izveidot attiecigo dalibvalstu bridinaSanas sistému.

3. Uznémumu loma sistema

Ir piedavati vairaki noderigi grozijumi, kas skar uzn€mumus. Referente 1pasi atzinigi verte
priekSlikumus, kas nodroSina labaku blakusparadibu noveértéjumu parraudzibu un saskanoSanu
un novers dubultu darbu dazadas dalibvalstis. Tadé] vina atbalsta to, ka uzp€mumi zinojumus
Eudravigilance iesniedz tiesi (ar 3. punkta minétajiem dro§ibas mehanismiem), un darba
daliSanas mehanismus pastavigo droSibas zinojumu parraudziSanai, saskanojot ar FRNPK.

4. Veselibas apriipes specialistu loma

Referente atbalsta pasakumus, kas veicina brivpratigu veselibas apriipes specialistu zinoSanu
par blakusparadibam kompetentajai varas iestadei, un vélas stiprinat to lomu, lai informétu
pacientus un mudinatu tos zinot.

5. Pacientu loma

Pacientiem ir galvena nozime blakusparadibu ,,signalu noteikSana”. Referente atbalsta
priekSlikumus par pacientu informétibas veicinaSanu un stingri atbalsta jaunos noteikumus,
kas laus pacientiem tieSi zinot par blakusparadibam, tomér, vinasprat, tas biitu jaizlemj
kompetentajam iestadem, nevis uzn€mumiem. Paslaik tieSo zinoSanu akcepte tikai dazas
dalibvalstis, bet tajas, kur $1 sist€ma pastav, ta nav parslogojusi kompetento iestadi.
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Pacientiem jabiit inform&tiem arT par to, ka vini lieto jaunas zales.

Tadel referente atbalsta ar1 priekslikumu attieciba uz zalém, kuru lietoSanu stingri parrauga,
un uzskata, ka sist€mai biitu ne tikai jainformé pacienti, kuriem ir izrakstitas jaunas zales, bet
ar1 vini jamudina zinot par blakusparadibam. Vina ir iesniegusi vairakus grozijumus, kas
uzlabos informaciju zalu lietoSanas pamaciba.

6. Zalu lietoSanas pamaciba

Vairakas ieinteres€tas personas nav iepriecinatas par Eiropas Komisijas priekSlikumu ieklaut
zalu lietoSanas pamaciba ,,melno kasti” ar butisku informaciju. Referente izprot So
satraukumu, it Tpasi tadel, ka tas, kas ir butiski vienam pacientam, var nebut butiski visiem
pacientiem. Tomeér vina uzskata, ka pasreizgja zalu lictoSanas pamacibas ietverta informacija
nav apmierino$a no pacientu viedokla un ka nepiecieSams skaidrak noradit pacientiem par
zalu galvenajam 1paSibam. lesp&jams, ka vislabakais risinajums butu atlikt So problému, lidz
notiks zalu lietoSanas pamacibas ietvertas informacijas vispar€ja parskatiSana. Tadel vina pati
nav iesniegusi nekadus grozijumus Komisijas priek§likumiem.

7. ZinoSana par blakusparadibam

Jauna sistéma rosina kompetentas iestades un uznémumus zinot Eudravigilance datubaze par
visam blakusparadibam (ne tikai nopietnam). Tas nozimég, ka pirmo reizi informacija par
visam blakusparadibam tiks centralizéta viena vieta ES. Tas var bt vertigs izp&tes
instruments visiem. Tomér Komisijai janodrosina, lai Eudravigilance varétu tikt gala ar
informacijas pieplidumu, izveidojot tadas sist€mas, kuras skaidri tiktu ieziméetas
visnopietnakas blakusparadibas. Ja visas blakusparadibas tiks registrétas Eudravigilance,
referente uzskata, ka biitu logiski ierobezot prasibu uznémumiem zinot par blakusparadibam
regularos zinojumu par droSumu atjauninajumos. Ta vieta, lai iesniegtu tikai neapstradatus
datus, uzn@émumiem vajadzes analizet blakusparadibas un iesniegt savu konstatejumu
kopsavilkumus. Tas ir ipasi svarigi tadél, ka referentei ir zinams, ka kompetentas iestades
biezi ir parpludinatas ar pagatné sanemtu lielu daudzumu regulariem zinojumu par droSumu
atjauninajumiem, kas daudzi palikusi neizlasiti. Atrums, ar kadu Eudravigilance tiek zinots
par blakusparadibam, ir pats svarigakais pacientu droSibai. Tadel referente ir nobaZijusies par
to, ka gan uznémumi, gan dalibvalstis nepilda pasreiz speka esoSo prasibu zinot par
blakusparadibam 15 dienu laika. Tomér lidz $im dalibvalstis ir bijusas vislielakas
»likumparkapéjas”, jo zinojumus ar novéloSanos iesniedza 5 % uzne€mumu, bet dalibvalstis —
50 %. Tadgl referente ir méginajusi ieklaut tadus noteikumus, kas nodrosinatu labakus
atbilstibas mehanismus.

8. Steidzama riciba vai ,,Kopienas procediira”
Referente atzinigi verté skaidraku noteikumu ieklauSanu par to, kad biitu nepiecieSama

steidzamibas procediira. Nopietnu blakusparadibu gadijuma dalibvalstim jadarbojas atri un
kopa.

9. Parredzamiba

Referente atzinigi verte priekslikumus, kas veicina lielaku parredzamibu ES
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farmakovigilances sistema. Vina atzinigi verte interneta vietnes paplasinaSanu un publiskas
uzklausiSanas izmanto$anu, lai apkopotu pieradijumus par blakusparadibam. Vina uzskata, ka
publiskas uzklausiSanas biitu jaizmanto ne tikai steidzamas ricibas gadijuma, bet tas varétu
biit noderigi instrumenti ar1 parastas farmakovigilances gadijuma, un attieciba uz $o vina ir

ierosinajusi grozijumu.
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RUPNIECIBAS, PETNIECIBAS UN ENERGETIKAS KOMITEJAS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru attieciba uz cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agenttiru

(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Atzinumu sagatavoja: Michele Rivasi

ISS PAMATOJUMS

Izskatot divus tiesibu aktu (regulas un direktivas) priekSlikumus par zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu, tiek risinati arkartigi svarigi jautajumi. Pretrunigie viedokli par
loti strauji tirghi laisto vakcinu pret AHINT1 gripas virusu liecina, ka iedzivotajiem zid ticiba
iestazu sp&jai garantét vinu aizsardzibu. Saskana ar nesen veiktu pétijumu 61 % Francijas
arstu pasi nevélas izmantot So vakcinéSanas iesp&ju. Tas turklat liecina, ka gadijuma, ja
vakcinéSanu tomeér naktos veikt, Eiropas Savienibai biitu nepiecieSama iedarbiga politika zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas joma, lai parliecinatu iedzivotajus un
nodroS$inatu vinu aizsardzibu.

P&edejos gados diemZel var minét vairakus gadijumus, kad tadu zalu lietoSana, kas bija laistas
tirgll ierasta kartiba, izraisija butiskas blakusparadibas:

— pretickaisuma zales rofekoksibs (Vioxx-Ceox-Ceeoxx) — iedarbibas zina lidzvertigs
ibuprofénam, izraisija tikstoSiem navejosu sirdstriekas gadijumu, laists tirgi 1999. gada un
iznemts no tirgus 2004. gada;

— antidepresants paroksetins (Deroxat, Seroxat) — palielinaja paSnavibu risku;

— medikaments kermena masas samazinaSanai rimonabants (Acomplia) — tirdzniecibas
atlauja tika pieskirta, neveicot pietiekamu novertejumu, iznemts no Eiropas tirgus pusotru
gadu péc laiSanas tirga.

Vairakas tiesas pravas ir apliecinajusas, ka farmacijas uzn€mumiem ir tendence iesp&jami ilgi
slépt informaciju par savu razoto zalu izraisitam neveélamam blakusparadibam, kas varétu

kaitét So zalu tirdzniecibai.
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Katra no Siem gadijumiem ir skaidri redzams, ka vilcinaSanas [lémuma pienemsanas procesa
un tas, ka netika izpausta informacija par nevélamam blakusparadibam, ir kait&jusi
pacientiem.

So blakusparadibu izraisitie cilvéku naves gadijumi nav pienemami, finan§u izmaksas ir
milzigas, un tas sedz visa sabiedriba, jo 5 % no §Tm izmaksam ir saistitas ar hospitalizéSanu
un 5 % — ar naves gadijumiem slimnicas blakusparadibu izraisitu iemeslu dgl.

No zalu novérté$anas, nodro$inot uzraudzibu un ar zalém saistito informaciju, lidz to laiSanai
tirgii

Pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas ir javeic zalu novertejums. To veic noteikta
laikposma ar izvél€tu pacientu Iidzdalibu. Veicot zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibu, ir javairo izpratne par nevélamam blakusparadibam, lai ierobezotu to rezultata
raditos zaud&umus sabiedriba.

Turpmak mingto iemeslu de€l atzinuma sagatavotaja uzskata, ka regula vajina zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibas sisteému, nevis to stiprina.

1. Riska parvaldibas planus un citus laikposma péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
veicamos petijumus var izmantot ka garantiju, lai neveiktu padzilinatu novert€§jumu pirms
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas. To drikst pielaut tikai izn€muma gadijuma.

2. Ja vairs nebiitu japieskir publiskais finans€jums, pastav risks, ka zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sist€mu attiecinatu tikai uz farmacijas
uznémumu pakalpojumu sniedzgjiem. Atzinuma sagatavotaja turpretim ierosina stiprinat
neatkarigas valsts un regionala limena farmakovigilances sisteémas.

3. Pastiprinot kontroli par to, ka uznémumi veic datu vaksanu, analizi un interpretésanu,
netiek parliecinos$i noveérsta iesp€ja, ka tie varétu nonakt intereSu konflikta. Uznémumiem ir
jabtt iesp€jai piedalities nevélamu blakusparadibu pétijuma, tacu attiecigo iestazu kontrolg,
un tiem nekada gadijuma nedrikst biit monopolstavoklis.

4. Mazak nozimigu datu tieSa uzglabasana milzigaja elektroniskaja datubazeé Eudravigilance,
nenodrosinot procediiru, kas garantétu kvalitativu Eudravigilance saturu. Atzinuma
sagatavotaja ierosina, lai datus Eudravigilance ievaditu tikai par zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu atbildigas dalibvalstu iestades (nevis pasi pacienti vai farmacijas
uznemumi, ta, iesp&jams, radot pamatigu aziotazu, ka rezultata attiecigie dati vairs nebiitu
izmantojami).

5. Loti ierobezota sabiedribas un ekspertu pieeja Eudravigilance datubazei. Obligati
janodrosina ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu saistito datu parredzamiba,
lai atjaunotu iedzivotaju uzticibu veselibas apripes iestadeém.

Vairaki priekslikumi joprojam ir parak pieticigi, un tiem jabut spécigakiem.

1. Izveidojot Eiropas Riska novérté§juma padomdeveju komiteju, kurai nav nedz vairak
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pilnvaru, nedz lielakas autonomijas ka pasreizgjai farmakovigilances darba grupai, netiek

nodroSinata véra nemama pievienota vertiba.

2. Ar zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu saistito datu konfidencialitate
joprojam ir likums, proti, netiek nodroSinata pieeja regularajiem preciz€juma zinojumiem par
drodumu, ka iemeslu minot komercnoslépumu. Siem regularajiem precizgjuma zinojumiem
par droSumu un visiem novértéjuma zinojumiem nekavéjoties ir jabiit publiski pieejamiem.

Secinajumi:

e janosaka stingraki kritériji, kas lauj drosak pieskirt tirdzniecibas atlauju, paredzot
prasibu, ka jaunajam zalém ir janodroSina reals progress terapija; paatrinata procediira

nedrikst kliit par vispargju kartibu;

e jagaranté ar zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu saistito datu kvalitate;
e janodroSina lidzekli zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu efektivai publiskai

uzraudzibai;
e javairo parredzamiba.

GROZIJUMI

Ripniecibas, p&tniecibas un energétikas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju zinojuma ieklaut $adus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums — grozijumu akts
4. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Tie Agentiiras galvenie uzdevumi
farmakovigilances joma, kas ir izklastiti
Regula (EK) Nr. 726/2004, kopuma ir
jasaglaba un japilnveido, 1pasi attieciba uz
Kopienas datubazes un datu apstrades tikla
parvaldibu (turpmak — datubaze
Eudravigilance) un dalibvalstu drosuma
pazinojumu koordin&sanu.
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Grozijums

(4) Tie Agentiras galvenie uzdevumi
farmakovigilances joma, kas ir izklastiti
Regula (EK) Nr. 726/2004, kopuma ir
jasaglaba un japilnveido, 1pasi attieciba uz
Kopienas datubazes un datu apstrades tikla
parvaldibu (turpmak — datubaze
Eudravigilance), dalibvalstu drosuma
pazinojumu koordin&Sanu un informacijas
sniegSanu sabiedribai par droSuma
Jjautd@jumiem.
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Pamatojums

Pateéretajiem ir tiesibas sanemt vairak informdcijas par zalu lietosanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas jautajumiem un par zalu sniegto ieguvumu un to lietosanas riska
attiecibu. Agentiirai ir japilda nozimigs uzticama un neatkariga informdcijas avota

piendakums.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums — grozijumu akts
5. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(5) Lai kompetentajam iestadém lautu
vienlaikus sanemt, pieklit un dalities
informacija par to cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilanci, kas ir atlautas Kopiena,
ir jasaglaba un jastiprina datubaze
Eudravigilance ka vienots sadas
informacijas iegiisanas punkts. Tap&c
dalibvalstim nevajadzetu izvirzit
tirdzniecibas atlauju turétajiem papildu
zinoSanas prasibas. Datubazei ir jabit
pilniba pieejamai dalibvalstim, Agentiirai
un Komisijai, un attieciga pakapée ar1
tirdzniecibas atlauju turétajiem un
sabiedribai.

Grozijums Nr. 3
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Grozijums

(5) Lai kompetentajam iestadém lautu
vienlaikus sanemt, piekliit un dalities
informacija par to cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilanci, kas ir atlautas Kopiena,
ir jasaglaba un jastiprina datubaze
Eudravigilance ka vienots sadas
informacijas iegtisanas punkts. Tapéc
dalibvalstim nevajadzetu izvirzit
tirdzniecibas atlauju turétajiem papildu
zinoSanas prasibas. To vieta, izmantojot
datubazi Eudravigilance, attiecigajam
dalibvalstim vienlaikus biitu jasanem
informacija par zinojumiem, kurus
iesniegusi tirdzniecibas atlauju turetaji.
Lai nodroSinatu augstu informacijas
kvalitati, dalibvalstim biitu jaatbalsta
valsts un regiondalo farmakovigilances
centru kompetences pilnveidoSana. Valstu
kompetentajam iestadem vajadzetu
apkopot So centru sanemtos zinojumus un
pec tam ievadit informaciju datubaze
Eudravigilance. Datubazei ir jabut pilniba
pieejamai dalibvalstim, Agenttirai un
Komisijai, un attieciga pakapé ari
tirdzniecibas atlauju turétajiem un
sabiedribai.
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
7. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(7) Lai nodroSinatu vajadzigas pieredzes un
resursu pieejamibu saistiba ar
farmakovigilances novertejumiem
Kopienas limenT, Agentiira ir lietderigi
izveidot jaunu komiteju —
Farmakovigilances riska novert€juma
padomdevéju komiteju. Komiteja jaieklau;j
neatkarigi zinatnes eksperti, kuri ir
kompetenti zalu droSuma jautajumos,
tostarp jautajumos par riska noteikSanu,
novertesSanu, samazinasanu I1idz
minimumam un pazinos$anu, un
jautajumos, kas ir saistiti ar droSuma
pétijumiem pé&c atlaujas pieskirsanas un
farmakovigilances kontroli.

Grozijums

(7) Lai nodroSinatu vajadzigas pieredzes un
resursu pieejamibu saistiba ar
farmakovigilances novertejumiem
Kopienas limeni, Agentira ir lietderigi
izveidot jaunu komiteju —
Farmakovigilances riska novertejuma
padomdeveju komiteju. Komiteja jaieklauj
neatkarigi zinatnes eksperti, kuri ir
kompetenti zalu droSuma jautajumos,
tostarp jautajumos par riska noteikSanu,
noveértesanu, samazinasanu l1idz
minimumam un pazino$anu un jautajumos,
kas ir saistiti ar droSuma petijumiem péc
atlaujas pieskirsanas un farmakovigilances
kontroli. Zinatnes ekspertiem, kuri
darbojas komitejas sastava, vajadzétu biit
neatkarigiem gan attieciba uz
tirdzniecibas atlauju turetajiem, gan art
attieciba uz pasu Agentiiru, jo ipasi tad, ja
tiek veikti zalu droSuma peétijumi.

Pamatojums

Veélams nodrosinat, lai eksperti biitu pilnigi neatkarigi, jo tie, kas pieskir tirdzniecibas
atlauju, nevélésies iznemt zales no tirgus péc tam, kad biis tas apstiprindjusi.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
11. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(11) Lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
pienacigi jafinansé Agentiiras darbibas
farmakovigilances joma. Lai pienacigi
finansétu darbibas farmakovigilances
joma, ir japaredz, ka no tirdzniecibas
atlauju turetajiem jaiekase maksa. legiito
lidzeklu parvaldibu pastavigi kontrole
valde, lai nodroSinatu Agentiiras
neatkaribu.
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Grozijums
(11) Lai aizsargatu sabiedribas veselibu,

pienacigi jafinansé Agentiiras darbibas
farmakovigilances joma.
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Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts
15. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(15) Ja par zalém izdota atlauja ar
nosacijumu, ka p&c atlaujas izdoSanas veic
drosuma pétijumu vai ja pastav nosacijumi
vai ierobezojumi zalu dros$ai un efektivai
lietoSanai, tad tirgii janotiek So zalu stingrai
noverosanai. Jaaicina, lai pacienti un
veselibas apriipes specialisti zinotu par
visam tamlidzigam zalém noverotajam
blakusparadibam, un Agentiirai jaatjaunina
$adu zalu saraksts, kas pieejams
sabiedribai.

Grozijums

(15) Tris gadus péc pirmo reizi atlautu
zalu laiSanas tirgii vai tad, ja par zalem
izdota atlauja ar nosacijumu, ka péc
atlaujas izdoSanas veic droSuma pétijumu,
vai ja pastav nosacijumi vai ierobezojumi
zalu drosai un efektivai lietosanai, tirgl
janotiek So zalu stingrai noveéroSanai.
Jaaicina, lai pacienti un veselibas apripes
specialisti zinotu par visam tamlidzigam
zalém noverotajam blakusparadibam, un
Agentiirai jaatjaunina $adu zalu saraksts,
kas pieejams sabiedribai.

Pamatojums

Ipasi bridindjumi, kas pievienoti informdcijai par pirmo reizi atlautam zalém, ka ari zalém,
kuru lietoSanu stingri parrauga, laus veselibas apriipes specialistiem un pacientiem noteikt
tirgii zales, kas atlautas pirmo reizi uz laikposmu ne ilgaku par trijiem gadiem, un varétu
palidzét viniem labak izprast nepieciesamibu zinot par jebkadam iespéjamam

blakusparadibam.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums — grozijumu akts
20.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

20.a 87 regula japieméro, neskarot
Eiropas Parlamenta un Padomes
1995. gada 24. oktobra

Direktivu 95/46/EK par personu
aizsardzibu attiectba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti’ un
Eiropas Parlamenta un Padomes
2000. gada 18. decembra Regulu (EK)
Nr. 45/2001 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu
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apstradi Kopienas iestades un struktiiras
un par $adu datu brivu apriti’. Lai
atklatu, novertetu, saprastu un noverstu
blakusparadibas un lai noteiktu darbibas,
kas veicamas, lai samazindatu riskus un
veicindtu zalu sniegtos ieguvumus
sabiedribas veselibas aizsardzibai,
vajadzetu biit iespéjai veikt personas datu
apstradi Eudravigilance sistema,
vienlaikus nodroSinot atbilstibu ES tiesibu
aktiem par datu aizsardzibu.

10V L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
20V L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

Pamatojums

Priekslikums attiecas tikai uz ipasi konfidencidalu personisku informaciju, kas bitu pilniba
jaaizsarga. SK. art Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitaja 2009. gada aprila atzinumu.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

5. pants — 2. punkts — pedgjais teikums

Komisijas ierosinatais teksts

Lai ta pilditu farmakovigilances
uzdevumus, tai palidz 56. panta 1. punkta
aa) apak$punkta minéta Farmakovigilances
riska novértejuma padomdevéja komiteja.

Grozijums

Lai ta pilditu farmakovigilances
uzdevumus, tai palidz 56. panta 1. punkta
aa) apakspunkta minéta Farmakovigilances
komiteja.

Pamatojums

Javeic horizontals labojums visa priekslikuma teksta — ar priekslikumu izveido
Farmakovigilances riska novértejuma padomdevéju komiteju un uztic tai svarigus uzdevumus
zalu lietosanas izraisitu blakusparadibu uzraudzibas joma, tacu tikai ka padomdevéjai, bez
pilnvaram; komitejas darbibai vajadzétu bit nozimigakai, un tas ir jaatspogulo komitejas

nosaukuma.

Grozijums Nr. 8
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 4. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

10.a pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Komisija atsauc vai apstiprina
pieprasijumu, vadoties p&c tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtajiem
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina
prasibu, tirdzniecibas atlauju izmaina,
ieklaujot prasibu ka prieksnosacijumu
tirdzniecibas atlaujai, un attiecigi atjaunina
riska parvaldibas sistemu.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 5. punkts — ¢ apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

14. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8. Arkartas apstak]os un péc apspriesanas
ar pieteikuma iesniedz€ju atlauju var
pieskirt, izvirzot pieteikuma iesniedz&jam
prasibu ieverot daZus nosacijumus, ipasi
attieciba uz zalu droSumu, kompetento
iestazu informé&Sanu par visiem
starpgadijumiem, kurus izraisijusi zalu
lietoSana, un par veicamajiem
pasakumiem. Sadu atlauju var pieskirt tikai
tad, ja pieteikuma iesniedzéjs var pieradit,
ka objektivu un parbaudamu iemeslu dél
vin§ nevar sniegt vispusigus datus par
zalu efektivitati un droSumu, lietojot tas
parastas lietoSanas apstaklos, un tas
japamato ar kadu no

Direktivas 2001/83/EK | pielikuma
noteiktajiem iemesliem. Atlaujas deriguma
turpinasana ir atkariga no gadskart&jas
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Grozijums

3. Komisija atsauc vai apstiprina
pieprasijumu, vadoties p&c tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegtajiem
paskaidrojumiem. Ja Komisija apstiprina
prasibu, tirdzniecibas atlauju izmaina,
ieklaujot prasibu ka prieksnosacijumu
tirdzniecibas atlaujai, un attiecigi atjaunina
riska parvaldibas sistemu. Gan
pieprasijuma apstiprinasanas, gan
atsaukSanas gadijuma Komisija izsmelosi
pamato pienemto lemumu, un So lemumu
Ppiendcigi registre.

Grozijums

8. Arkartas apstaklos un péc apsprieSanas
ar pieteikuma iesniedz&ju atlauju var
pieskirt, izvirzot pieteikuma iesniedz&jam
prasibu ieviest ipaSas procediiras, seviski
attieciba uz zalu droSumu, kompetento
iestazu inform&Sanu par visiem
starpgadijumiem, kurus izraisijusi zalu
lietoSana, un par veicamajiem
pasakumiem. Sadu atlauju var pieskirt tikai
objektivu un parbaudamu iemeslu dél, un
tas japamato ar kadu no

Direktivas 2001/83/EK | pielikuma
noteiktajiem iemesliem. Atlaujas deriguma
turpinasana ir atkariga no gadskart&jas
attiecigo nosacijumu parvertésanas.
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attiecigo nosacijumu parvertésanas.

Pamatojums

Spéka esosa tiesibu akta teksta redakcija nodrosina stingrakus kritérijus un patérétaju labaku
aizsardzibu pret risku, kas saistits ar priekslaicigu tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

23. pants — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira atjaunina $o sarakstu.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

1. 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 pieklat
informacijai un dalities ar to.
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Grozijums

Agentiira atjaunina So sarakstu. Uz to zalu
iepakojuma, kas ieklautas saraksta, ir
skaidri janorada, ka tas ir cilvékiem
paredzétas zales, lai pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem biitu
pieejama informacija art bez attieciga
saraksta.

Grozijums

1. 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 pieklat
informacijai un dalities ar to. Dalibvalstim
biitu jaatbalsta valsts un regionalo
farmakovigilances centru kompetences
pilnveidosana. Valstu kompetentajam
iestadem vajadzetu apkopot So centru
sanemtos zinojumus un péc tam ievadit
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Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 2. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

25. pants

Komisijas ierosindtais teksts

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada
strukturetas standarta veidlapas, kas ir
pieejamas timeklt un kas ir paredzeétas, lai
pacienti un veselibas apriipes specialisti
zinotu par varbitejam blakusparadibam.

RR\816200LV.doc

informaciju datubazée Eudravigilance.

Grozijums

Lai definétu jedzienu , atbilstigs piekluves
limenis”, Agentiira sadarbojas ar
organizacijam, kas parstayv veselibas
apriipes specialistus, pacientus un
paterétdjus.

Grozijums

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
attiecigajam ieinteresétajam personam
izstrada standarta saturu, formatu un
procediiras pacientu un veselibas apriipes
specialistu zinojumiem par varbitgjam
blakusparadibam un ES teritorija
izrakstito, izplatito vai pardoto biologisko
zalu izsekojamibai.

Pacientiem paredzetas veidlapas ir
Jjaizstrada saskana ar tehniskiem
kriterijiem, kas atbilst plasai sabiedribai
pieejamas skaidras struktiiras un viegli
saprotamas valodas principiem. Sim
veidlapam ir jabiit pieejamam interneta
un aptiekdas.

Veidlapas jaieklauj informacija, kas ir
nepieciesama, lai aptiekas vai pasi
pacienti varetu nosutit zinojumus
iestadem pa pastu, pa faksu vai
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elektroniski.

Pamatojums

Ar jebkdadam varbitejam blakusparadibam saistitu zalu preciza identificéSana ir bitiski
svariga stabilai farmakovigilances sistémai. Saskana ar ierosinato grozijumu Agentirai bitu
Jjaizstradd lietotajdraudzigs standarta saturs, formdts un procediras veselibas apripes
specialistu un pacientu zinojumiem par blakusparadibam.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

25. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Lai ES teritorija izrakstitas, izplatitas vai
pardotas biologiskas zales biitu
izsekojamas, standarta veidlapas un
procediiras ieklauj tirdzniecibas atlaujas
turetdja nosaukumu, starptautisko
nepatenteto nosaukumu (SNN), zalu
nosaukumu, ka noteikts

Direktivas 2001/83/EK 1. panta

20. punkta, un partijas numuru.

Pamatojums

Nemot véra, ka biotehnologiskas zales, biidamas ,,dzivie produkti”, atskiras no
konvenciondalajam zalem, ir lietderigi ieviest ipasSus noteikumus attieciba uz to, kadu
informaciju veselibas apripes specialistiem vajadzétu sniegt blakusparadibu gadijuma, lai
attiecigas zales biuitu izsekojamas un lai varetu noteikt blakusparadibu céloni.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2) §is regulas 56. panta 1. punkta a) un 2) §is regulas 56. panta 1. punkta a) un
aa) apaksSpunkta minéto komiteju un aa) apaksSpunkta minéto komiteju un
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koordinacijas grupas farmakovigilances
jautajumos sanaksmju protokolus;

koordinacijas grupas farmakovigilances
jautajumos sandaksmju darba kartibu un
protokolus, pievienojot pienemtos
lemumus, balsojumu rezultatus un to
skaidrojumus, tostarp mazakuma viedokli,

Pamatojums

Saskana ar Direktivas 2004/27/EK 126.b pantu ,, dalibvalstis nodrosina, ka kompetentas
iestades dara publiski pieejamu savu un to komiteju reglamentu, sanaksmju darba kartibu un
sanaksmju protokolus, kam pievienoti pienemtie lemumi, balsojumu rezultati un to
skaidrojums, ieklaujot mazakuma viedokli”. Ta jau rikojas art ASV Partikas un zalu parvalde,

bet Eiropa tas vel netiek darits.

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Farmakovigilances riska novertejuma
padomdeveja komiteja noverte regularos
precizéjuma zinojumus par droSumu.

Minéta komiteja 90 dienu laika péc
regulara preciz&juma zinojuma par
droSumu sanemsanas sagatavo
novértéjuma zinojumu un to nosiita
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu
laika p&c noveértéjuma zinojuma
sanemsanas var iesniegt Agentitrai Savus
komentarus.

Farmakovigilances riska novértejuma
padomdeveéja komiteja sava nakamaja
sanaksme péc tirdzniecibas atlaujas turétaja
komentaru iesniegSanas termina beigam
pienem noveért€juma zinojumu ar vai bez
izmainam, nemot vera tirdzniecibas

RR\816200LV.doc

Grozijums

3. Farmakovigilances komiteja zinatniski
noverte zalu riska un ieguvumu attiecibu,
pamatojoties uz visu pieejamo
informadciju, tostarp regulariem
precizé€juma zinojumiem un datubaze
Eudravigilance ieklautajiem datiem.

Mingéta komiteja 90 dienu laika péc
regulara preciz&juma zinojuma par
droSumu sanemsSanas sagatavo zinatnisku
zinojumu par zalu riska un ieguvumu
attiecibu un to nosita tirdzniecibas atlaujas
turétajam.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu
laika p&c noveértéjuma zinojuma
sanemsSanas var iesniegt
Farmakovigilances komitejai savus
komentarus.

Farmakovigilances komiteja sava nakamaja
sanaksmeé péc tirdzniecibas atlaujas turétaja
komentaru iesniegSanas termina beigam
pienem novertéjuma zinojumu ar vai bez
izmainam, nemot vera iesniegtos
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atlaujas turétdja iesniegtos komentarus. komentarus.

So novertéjuma Zinojumu nekavejoties
publisko ES zalu droStbas portala, sakot
ar [noradit precizu datumu — 18 menesi
péc 3. panta mineétas dienas].

Pamatojums

Referenta sagatavota zinatniska novértéjuma zinojuma pamata ir dati, ko sniedz uznémumi
(regularie precizéjuma zinojumi par drosumu un dati, kas iegiiti, veicot kliniskos petijumus un
petijumus péc tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas), ka art dati, ko nodrosina
farmakovigilances sistemas dazadas daltbvalstis (tostarp veselibas apripes specialistu un
pacientu zinojumi).

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 4. Farmakovigilances komiteja 30 dienu
30 dienu laika p&c Farmakovigilances laika p&c zinojuma pienemsanas sniedz
riska novertejuma padomdevejas atzinumu par attiecigas tirdzniecibas
komitejas zinojuma sanemsanas to izskata atlaujas saglabasanu, izmainam taja, tas
un pienem atzinumu par attiecigas apturéSanu vai anuléSanu.

tirdzniecibas atlaujas saglabaSanu,
izmainam taja, tas apturéSanu vai
anuléSanu

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
6. Sa panta 3. Iidz 5. punkta mingtos 6. Sa panta 3. Iidz 5. punkta minégtos
atzinumus un 1l€émumus publisko Eiropas novértéjuma zinojumus, atzinumus un
zalu droSuma interneta portala, kas ir lémumus publisko Eiropas zalu droSuma
minéts 26. panta. interneta portala, kas ir minéts 26. panta.
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Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28.d pants

Komisijas ierosindtais teksts

Agentiira pec Komisijas pieprasijuma
sadarbiba ar dalibvalstim piedalas
farmakovigilances tehnisko pasakumu
starptautiska saskano$ana un
standartizacija.

Grozijums

Agentiira pec Komisijas pieprasijuma
sadarbiba ar dalibvalstim un visam
ieinteresétajam personam piedalas
farmakovigilances tehnisko pasakumu
starptautiska saskanosana un
standartizacija. $7 saskanoSanas un
standartizacijas darba pamata ir pacientu
vajadzibas, un to veic no zinatniska
viedokla.

Pamatojums

Grozijuma mérkis ir nodroSinat atbilstibu tiem grozijumiem, kas ierosinati attieciba uz

Direktivas 2001/83/EK 108. pantu.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 12. punkts — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

56. pants — 1. punkts — aa apakspunkts

Komisijas ierosinatais teksts

aa) Farmakovigilances riska novértejuma
padomdeveja komiteja, kas ir atbildiga par
ieteikumu sniegSanu Cilvekiem paredzeto
zalu komitejai un koordindacijas grupai
par visiem jautdjumiem, kuri attiecas uz
cilvekiem paredzeto zalu
farmakovigilanci;

Grozijums

aa) Farmakovigilances komiteja, kas ir
atbildiga par novertejuma veikSanu péec
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, lai
nodroSinatu saskand ar centralizeto
procediiru tirgii laistu zalu lietoSanas
izraisttu blakusparadibu uzraudzibu,

Pamatojums

Minétajai komitejai ir nepiecieSamas padomdevéjas pilnvaras, kas lidzvértigas Eiropas
Tirdzniecibas atlauju pieskirsanas komitejas (Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP))
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pilnvaram. Péc Farmakovigilances komitejas uzraudziba veiktas daltbvalstu sagatavoto
novertejumu analizes un apsprieSanas (rveferentu un lidzreferentu sistéma) tai ir tiesi Eiropas
Komisijai jaiesniedz priekslikums lemumam par tirdzniecibas atlaujas apturésanu vai
izmainam taja, uz Farmakovigilances komiteju neattiecinot tirdzniecibas atlauju pieskirsanas
komiteju (CHMP vai savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas

grupas) parraudzibu.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 14. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

61.a pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.Farmakovigilances riska novértgjuma
padomdevgja komiteja ir:

a) desmit locekli un desmit aizstajeji,
kurus iece] valde, balstoties uz valstu

kompetento iestazu priekSlikumiem;

b) pieci locekli un pieci aizstaj&ji, kurus
iece] Komisija, balstoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteres€tibu, un péc
apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu.

Aizstajeji parstav loceklus vinu
prombiitnes laika un balso vinu vieta.

leverojot tehniskas un zinatniskas
vajadzibas, Komisija var pielagot loceklu
un aizstajeju skaitu. Pasakumus, kas ir
paredzeti, lai grozitu $is regulas
nebiitiskos elementus, pienem saskana ar
87. panta 2.a punkta minéto regulativo
kontroles procediiru.

PE430.928v02-00

Grozijums

1. Farmakovigilances riska noveértéjuma
padomdevéja komiteja ir:

a) pa Vienam parstavim un pa vienam $a
parstavja aizstdjejam no katras
daltbvalsts, kurus iecel valstu kompetentas
iestades, apsprieZoties ar valdi;

b) divi papildu locekli un divi aizstajgji, no
kuriem viens ir veselibas apriipes
specialistu parstavis un otrs ir pacientu
parstavis un kurus iece] Komisija,
balstoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteresétibu un péc apspriesanas ar
Eiropas Parlamentu.

Viena dalibvalsts var liigt citai dalibvalstij
aizstat to komiteja.

Aizstajeji parstav loceklus vinu
prombiitnes laika un balso vinu vieta.
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Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 15. punkts — b apak$punkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

62. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts
ekspertu vardus un uzvardus, kam ir
parbaudtta zalu verteésanas pieredze un kas
varétu darboties darba grupas vai
zinatniskajas padomdev&jas grupas, kas ir
minétas 56. panta 1. punkta, ka arT norades
par vinu kvalifikaciju un pieredzes jomam.

Grozijums

Dalibvalstis nosiita Agentiirai to valsts
ekspertu vardus un uzvardus, kam ir
parbaudtta zalu verteésanas pieredze un kas
varétu darboties darba grupas vai
zinatniskajas padomdeveéjas grupas, kas ir
minétas 56. panta 1. punkta, ka ar1 norades
par vinu kvalifikaciju un pieredzes jomam
un par to, cik Sie eksperti ir neatkarigi no
Sfarmacijas uznémumiem.

Pamatojums

Vairaki gadijumi, kad péc jaunas ,, ekspertu grupas” izveides lemumi ir mainijusies, liek
piesardzigi raudzities uz So ekspertu iespéjamo saistibu ar farmdcijas uznémumiem. Ar
interesu deklardaciju vien nepietiek, lai novérstu iespéjamu spiedienu uz ekspertiem.

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 18. punkts— b apaksSpunkts
Regula (EK) Nr. 726/2004

67. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrole valde, lai nodroSinatu
Agentiras neatkaribu. Tas neizsledz, ka
valsts kompetentas iestades par minéto
darbibu veikSanu iekasé maksu no
tirdzniecibas atlaujas turetajiem.

Grozijums

4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrolé valde, lai nodroSinatu
Agentiras neatkaribu. Par §im darbibam
sanem atbilstoSu publisko finansejumu,
kas sameérigs ar uzticetajiem uzdevumiem.

Pamatojums

Ir svarigi zalu lietosanas izraisitu blakusparadibu uzraudzibas darbibam ari turpmak
nodrosinat publisku finanséjumu, lai izvairitos no interesu konflikta — vajadzétu saglabat
speka esosa tiestbu akta attieciga panta 4. punkta teksta redakciju.
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24.2.2010

IEKSEJA TIRGUS UN PATERETAJU AIZSARDZIBAS KOMITEJAS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru attieciba uz cilvékiem
paredzg&to zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agenttiru

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Atzinumu sagatavoja: Claude Turmes

ISS PAMATOJUMS

Zales ieverojami uzlabo ES pilsonu veselibu. Tomer tas var radit arT nevélamas
blakusparadibas, un saskana ar Eiropas Komisijas sniegto informaciju aptuveni 5 % (precizu
skaitli nevar nosaukt, jo zinojumi ir nepilnigi) no stacionaros registréto pacientu kopskaita
slimnicas ir nonakusi tiesi blakusparadibu dél. Gadijums ar pretiekaisuma zalém rofekoksibu
(Vioxx), kuras no apgrozibas tirgt tika iznemtas 2004. gada, jo tas palielinaja sirds un
asinsvadu slimibu risku (ir aprékinats, ka ASV §is zales izraisijusas 30 000 sirdstriekas
gadijumu, un dazos gadijumos ir bijusas letalas sekas), lika apzinaties, ka ir jastiprina
farmakovigilance.

Farmakovigilance ir zalu droSuma parraudzibas process un zinatne par to. Ta ietver gan datu
par zalu droSumu vakSanu un parvaldibu, So datu noveértéSanu, lai noteiktu, vai ir kadas
problémas, kas saistitas ar zalu lietoSanas droSumu, un vai ir nepiecieSama riciba, lai risinatu
iespgjamo droSuma problému, tostarp izplatot informaciju par So jautajumu, gan Tstenotas
procediiras un panakto rezultatu izvertéSanu.

Regula (EK) Nr. 726/2004 ir noteikta farmakovigilances procediira, kas attiecinama uz zalém,
kuras registré centraliz&ti. Direktiva 2001/83/EK ir noteikta procedira, kas attiecinama uz
zalém, kuru atlaujas izsniedz valsts lTmeni. Sis atzinums ir par Regulas (EK) Nr. 726/2004
grozijumiem.

Komisija vélas pilnveidot pasreiz&jo farmakovigilances sistému, precizgjot dazadu iesaistito
dalibnieku lomu, vienkarSojot procediiras, uzlabojot parredzamibu un sazinu, datu vakSanas

un izvertésanas procediiras, ka arT vairak iesaistot ieinteresétas personas un veidojot
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paraugpraksi.

Lai arT atzinuma sagatavotajs priekslikumu verte atzinigi, vins uzskata, ka to ir iespgjams
uzlabot vel vairak galvenokart attieciba uz pateérétaju aizsardzibu, parredzamibu un datu
aizsardzibu. Tadel vins ierosina izdarit grozijumus attieciba uz turpmak minétajiem
jautajumiem:

o Zalu lietotaju personas datu apstrade notiek dazados farmakovigilances procesa
posmos, un to vajadzetu veikt atbilstosi Direktiva 95/46/EK noteiktajiem datu
aizsardzibas principiem.

o Taka jédziens “svarigaka informacija” ir maldinoSs un var izraisit parpratumus,
ierosinajumu sniegt svarigakas informacijas kopsavilkumu par zalu droSu un efektivu
lietoSanu vajadzetu noraidit.

o Pacientu zinojumi var sniegt jaunu ieguldijumu, kas sekmé&s izpratni par nevélamam
zalu blakusparadibam. Te ka pieméru var min€t gadijumu ar antidepresantu
paroksetinu (Deroxat/Seroxat), kad, pateicoties pacientu zinojumiem, tika atklats, ka
§ts zales palielina pasnavibu risku un izraisa emocionalas atsvesinatibas sindromu
(“electric head”), ja pacients vairs nevélas turpinat tas lietot.

o Patérétajiem vajadzetu tiesi zinot dalibvalstu iestadem. Ja informacijas apmainu par
visam zalu blakusparadibam (par kuram zino pacienti, veselibas apriipes specialisti un
farmaceitiskie uzn€mumi) Eiropas datubaze koording valsts [imeni, decentraliz&tas
zinosanas sist€mas palielina datu aizsardzibas droSumu un Eiropas limenT registréto
datu kvalitates garantijas. Vietas pazinoSana lauj valsts veselibas iestadém arf:

- izmantojot Tpasas zinasanas, parbaudit zinojumus, lai papildinatu tos ar veértigu
informaciju;
- gt skaidru priekSstatu par blakusparadibam, kas noverotas to teritorija;

- nodroSinat savas valsts iedzivotajiem informaciju viniem saprotama valoda (ka tas
jau notiek Apvienotaja Karalisté un Niderlandg).

o Patérétajiem un veselibas apriipes specialistiem vajadzetu bit pilnigai piekluvei
centralajai Eiropas datubazei Eudravigilance, lai, nodrosinot apstiprinatas informacijas
vieglu pieejamibu, nepielautu novérSamu blakusparadibu atkartoSanos. Tas ir efektigs
veids, ka dalibvalstu vidi risinat atskiribas problémas, kas saistitas ar informaciju par
zalu blakusparadibam. Datubazes Eudravigilance publiska pieejamiba ir
nepiecieSama, lai atjaunotu iedzivotaju uzticibu veselibas apripes iestazu spgjam
nodroSinat sabiedribas veselibas aizsardzibu.

o Pie zinoSanas iesp€jam, izmantojot ttmekli, papildus vajadzetu nodroSinat, pieméram,
iesp€ju nosiitit zinojumu pa pastu, faksu vai talruni, ka tas ir ASV un Apvienotaja
Karalistg, lai zinojumus varétu iesniegt arT tie, kuriem nav pieejams internets vai kuri
neprot to izmantot, un lai uzlabotu zinojumu sanemsanu no pacientiem.

e Visiem zalu noveérte§jumiem, kas veikti saskana ar valstu un Eiropas farmakovigilances
sisttmam, vajadzetu but pieejamiem sabiedribai. Kad preval€ sabiedribas intereses, ka
tas ir farmakovigilances datu gadijuma, vienmer ir jagarant€ pilniga informacijas
atklatiba.
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o Farmakovigilances sisttmu finans€jumam vajadz€tu bt publiskam, tadéjadi atzistot
valsts iestazu pienakumu aizsargat iedzivotajus un garantét to neatkaribu.

GROZIJUMI

Ieksgja tirgus un patérétaju aizsardzibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju zinojuma ieklaut $adus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekSlikums — grozijumu akts
7. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(7) Lai nodro8inatu vajadzigas pieredzes un
resursu pieejamibu saistiba ar
farmakovigilances novertéjumiem
Kopienas liment, Agentiira ir lietderigi
izveidot jaunu komiteju —
Farmakovigilances riska novertejuma
padomdevéju komiteju. Komiteja jaieklauj
neatkarigi zinatnes eksperti, kuri ir
kompetenti zalu droSuma jautajumos,
tostarp jautajumos par riska noteikSanu,
novertésanu, samazinasanu lidz
minimumam un pazigosanu, un
jautajumos, kas ir saistiti ar droSuma
pétijumiem péc atlaujas pieskirsanas un
farmakovigilances kontroli.

Grozijums

(7) Lai nodro8inatu vajadzigas pieredzes un
resursu pieejamibu saistiba ar
farmakovigilances novértéjumiem
Kopienas limenT, Agentiira ir lietderigi
izveidot jaunu komiteju —
Farmakovigilances riska un ieguvuma
attiecibas noveértejuma padomdeveju
komiteju. Komiteja jaieklauj neatkarigi
zinatnes eksperti, kuri ir kompetenti zalu
droSuma jautajumos, tostarp jautajumos par
riska noteikSanu, novertésanu,
samazinasanu [1dz minimumam un
pazinoSanu, un jautajumos, kas ir saistiti ar
droSuma pétijumiem péc atlaujas
pieskirsanas un farmakovigilances kontroli.

Pamatojums

Nosaukums ,, Farmakovigilances riska novertéjuma padomdevéju komiteja” ir parak
ierobezojoss, un taja nav nemta véra nepieciesamiba analizét kadu zalu ieguvuma un riska
attiecibu, uzskatot, ka riska analize javeic atseviski. Komitejas kompetencé tomeér ir atbildet
par ,,visiem jautajumiem, kas ir saistiti ar [..] farmakovigilanci” (priekslikums regulai,

1. panta 12. punkts).

So grozijumu vélams piemérot visa regulas priekslikuma teksta.

Grozijums Nr. 2
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

5. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

“Lai ta pilditu farmakovigilances
uzdevumus, tai palidz 56. panta 1. punkta
aa) apakSpunkta minéta Farmakovigilances
riska noveért€§juma padomdevéja komiteja.”

Grozijums

“Lai ta pilditu farmakovigilances
uzdevumus, tai palidz 56. panta 1. punkta
aa) apakSpunkta minéta Farmakovigilances
riska un ieguvuma attiectbas novertéjuma
padomdev&ja komiteja.”

Pamatojums

Nosaukums ,, Farmakovigilances riska novertéjuma padomdevéju komiteja’ ir parak
ierobezojoss, un taja nav nemta vérda nepieciesamiba analizét kadu zalu ieguvuma un riska
attiecibu, uzskatot, ka riska analize javeic atseviski. Komitejas kompetencé tomeér ir atbildet
par ,,visiem jautajumiem, kas ir saistiti ar [..] farmakovigilanci” (priekslikums regulai,

1. panta 12. punkts).

So grozijumu vélams piemérot visa regulas priekslikuma teksta.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Datubazei Eudravigilance ir pilniba
pieejama kompetentajam iestadém,
dalibvalstim, Agenttirai un Komisijai.
Datubaze attieciga pakape ir pieejama ar1
tirdzniecibas atlauju turétajiem, lai tie
spetu pildit farmakovigilances
piendakumus.

Agentiira nodrosSina, ka veselibas apriipes
specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves limeni datubazei
Eudravigilance, vienlaikus garantéjot
personas datu aizsardzibu.

Datubazes Eudravigilance datus dara

RR\816200LV.doc

Grozijums

2. Datubaze Eudravigilance ir pilniba
pieejama kompetentajam iestadém,
dalibvalstim, Agenttirai un Komisijai.
Datubaze ir pieejama ari tirdzniecibas
atlauju turétajiem, veselibas apriipes
specialistiem un sabiedribai ar
noteikumu, ka tiek nodrosinata personas
datu aizsardziba.

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

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

Pamatojums

Farmakovigilances sistémai vajadzetu biit pilniba parredzamai, lai visam ieinteresétajam
personam nodroSinatu izsmelosu informdciju un, galvenokart, lai atjaunotu pacientu un
iedzivotaju ticibu tam, ka veselibas iestades spéj uznemties atbildibu.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

24. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Sabiedriba var pieprasit, ka atseviskus
zinojumus par blakusparadibam, kas ir
ietverti datubazé Eudravigilance, dara
pieejamus. Agentiira vai valsts kompetenta
iestade, kurai pieprasa minétos zinojumus,
dara tos pieejamus 90 dienu laika, ja vien
informacijas atklaSana nekaitetu
zinojumu subjektu anonimitatei.

Grozijums

3. Sabiedriba var pieprasit, ka atseviskus
zinojumus par blakusparadibam, kas ir
ietverti datubazé Eudravigilance, dara
pieejamus. Agentiira vai valsts kompetenta
iestade, kurai pieprasa min&tos zinojumus,
dara tos pieejamus 90 dienu laika ar
noteikumu, ka tiek nodrosinata personas
datu aizsardziba.

Pamatojums

Farmakovigilances sistemai vajadzétu biit pilniba parredzamai, lai visam ieinteresétajam
personam nodrosinatu izsmelosu informaciju un, galvenokart, lai atjaunotu pacientu un
iedzivotaju ticibu tam, ka veselibas iestades spéj uznemties atbildibu. Vajadzétu ieverot datu

aizsardzibas noteikumus.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

25. pants
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada
strukturétas standarta veidlapas, kas ir strukturétas standarta veidlapas, kas ir
pieejamas timekli un kas ir paredzéetas, lai pieejamas timekli un kas ir paredzéetas, lai
pacienti un veselibas apriipes specialisti pacienti un veselibas apripes specialisti
zinotu par varbiitgjam blakusparadibam. zinotu par varbiitgjam blakusparadibam.

Visiem ES iedzivotdjiem tiek piedavata
iespeja iesniegt pazinojumus tieSsaistée
vinu dzimtaja valoda.

Agentiira nodrosSina sabiedribai ari citus
lidzeklus, kas lauj pacientiem zinot par
nevelamam blakusparadibam, piemeram,
specialu talruna numuru vai ipasu
elektroniska pasta adresi.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2) §is regulas 56. panta 1. punkta a) un 2) §is regulas 56. panta 1. punkta a) un
aa) apakspunkta minéto komiteju un aa) apakspunkta minéto komiteju un
koordinacijas grupas farmakovigilances koordinacijas grupas farmakovigilances
jautajumos sanaksmju protokolus; jautajumos siki izstradatus sanaksmju
protokolus;
Pamatojums

Farmakovigilances sistemai vajadzetu biit pilniba parredzamai, lai visam ieinteresétajam
personam nodrosinatu izsmelosu informaciju un, galvenokart, lai atjaunotu pacientu un
iedzivotaju tictbu tam, ka veselibas iestades spéj uznemties atbildibu.

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004
26. pants — 3. dala
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3) saskana ar $o regulu atlauto zalu riska 3) saskana ar $o regulu atlauto zalu riska
parvaldibas sistemas; parvaldibas sistemu apkopojumu;
Pamatojums

Informdcija valstu zalu drosuma interneta portalos jasniedz viegli uztverama un saprotama
veida. Tehniskajiem dokumentiem jabit kopsavilkuma formata un izklata versija. Valstu zalu
drosuma interneta portalos jabiit publicétai ari lietosanas pamdcibai un produkta apraksta
papildu kopsavilkumam, jo tajos ir pamatinformacija par zalu lietosanu, kura ir svariga no to
drosas lietosanas viedokla.

Grozijums Nr. 8

Proposal for a regulation — amending act
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 4.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.a lietoSanas pamdcibas un produkta
apraksta kopsavilkuma visjaunako
elektronisko versiju par visam esoSajam
un jaunajam zalem;

Pamatojums

Informacija valstu zalu drosuma interneta portalos jasniedz viegli uztverama un saprotama
veida. Tehniskajiem dokumentiem jabiit kopsavilkuma formata un izklata versija. Valstu zalu
droSuma interneta portalos jabiit publicétai ari lietoSanas pamacibai un produkta apraksta
papildu kopsavilkumam, jo tajos ir pamatinformacija par zalu lietosanu, kura ir svariga no to
drosas lietosanas viedokla.

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004
26. pants — 4.b dala (jauna)
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

4.b isu dokumentétu to izmainu vésturi,
kas izdaritas informacija par produktu.

Visu informaciju par zalu droSuma
interneta portaliem, tostarp visu
informacija, kas izklastita $a panta 1.—
4.b punkta sniedz plaSai sabiedribai
saprotamda veida.

Pamatojums

Informdcija valstu zalu droSuma interneta portalos jasniedz viegli uztverama un saprotama
veida. Ta ka saja tiesibu akta ir noteikta loti detalizéta informdcija, kas japublicé Eiropas
interneta portala, Saja informdcija nav ieklauta atsauce uz galveno informaciju, lai
nodrosinatu zalu drosu lietosanu. Tadeél lietoSanas pamacibai, produkta apraksta
kopsavilkumam vai Eiropas publiska novértéjuma zinojumam jabiit viegli pieejamam
sabiedribai. Turklat isa dokumentéta izmainu vesture lautu pacientiem un veselibas apripes
specialistiem skatit atjaunindjumus, kas laika gaita izdariti informdcija par produktu.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

26. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Pirms $a portala projekta un darbibas
uzsakSanas Agentiira konsultejas ar
ieinteresetajam personam (tostarp
pacientu grupam, veseltbas apriipes
specialistiem un rigpniecibas parstavjiem),
lai uzklausitu vipu viedokli.

Pamatojums

Pirms sis timekla vietnes darbibas uzsaksSanas vajadzétu konsultéties ar ieinteresétajam
personam, kuras iesaistitas Agentiiras portald ieklautas informdacijas sniegsand.

Grozijums Nr. 11
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

4. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja

30 dienu laika péc Farmakovigilances riska
noveértéjuma padomdevéjas komitejas
zinojuma sanemsanas to izskata un pienem
atzinumu par attiecigas tirdzniecibas
atlaujas saglabasanu, izmainam taja, tas
apturéSanu vai anuléSanu

Grozijums

4. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja
(CHMP) 30 dienu laika péc
Farmakovigilances riska noveért§juma
padomdev&jas komitejas ieteikuma
sanems$anas pienem atzinumu par attiecigas
tirdzniecibas atlaujas saglabasanu,
izmainam taja, tas apturéSanu vai
anulésanu.

CHMP pienem atzinumu, kas atSkiras no
Farmakovigilances riska novertéjuma
komitejas ieteikuma, tikai tad, ja pastayv
zinatniski pamatoti un ar sabiedribas
veseltbu saistiti apsverumi. Cilvekiem
paredzeto zalu komiteja Sos apsverumus
paskaidro pamatojuma, ko pievieno pie Sa
atzinuma ka pielikumu. Sis pielikums art
tiek darits pieejams sabiedribai.

Pamatojums

Grozijums izdarits atbilstosi Agentiiras jaunajai struktirai, stingri nodalot farmakovigilanci

un tirdzniecibas atlaujas.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 11. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

28. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Sa panta 3. lidz 5. punkta mingtos
atzinumus un 1€émumus publisko Eiropas
zalu droSuma interneta portala, kas ir
minéts 26. panta.

Grozijums

6. Sa panta 3. Iidz 5. punkta mingtos
novértéjuma zinojumus, atzinumus un
lémumus publisko Eiropas zalu droSuma
interneta portala, kas ir minéts 26. panta.

Pamatojums

Grozijums izdarits atbilstosi Agentiras jaunajai struktiirai, stingri nodalot farmakovigilanci
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un tirdzniecibas atlaujas.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 18. punkts — a dala

Regula (EK) Nr. 726/2004

67. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

“Agentiiras ienémumi ir Kopienas
ieguldijums un uznémumu maksa par
Kopienas tirdzniecibas atlauju sanemsanu
un uzturéSanu 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.

Grozijums

“Agentiiras ienémumi ir Kopienas
ieguldijums un uznémumu maksa par
Kopienas tirdzniecibas atlauju sanemsanu
un uzturéSanu un citiem Agentiras 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
un $is regulas 28.b pantu. BudZeta
iestade, kas sastav no Eiropas Parlamenta
un Padomes, vajadzibas gadijuma
parskata Kopienas ieguldijuma limeni,
pamatojoties uz vajadzibu novertejumu un
nemot vera maksu lielumu.”

Pamatojums

Agentiras riciba ir jabit pietiekamam finansu ieguldijumam, lai ta spétu pildit tai uzticétos

svarigos uzdevumus.

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 18. punkts — b dala

Regula (EK) Nr. 726/2004

67. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

“4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrol€ valde, lai nodroSinatu
Agentiiras neatkaribu. Tas neizslédz, ka
valsts kompetentas iestades par minéto
darbibu veikSanu iekas€ maksu no
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Grozijums

“4. Darbibas attieciba uz farmakovigilanci,
sazinas tikliem un tirgus uzraudzibu
pastavigi kontrol€ valde un sanem
publisku finansejumu, lai nodroSinatu
Agentiiras neatkaribu. Tas neizslédz, ka
valsts kompetentas iestades par minéto

PE430.928v02-00

LV



LV

tirdzniecibas atlaujas turétajiem.”

darbibu veikSanu iekaseé maksu no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem.”

Pamatojums

Valsts iestades atbild par farmakovigilances finansésanu, jo to piendakums ir aizsargat
sabiedribas veselibu un tas ir apnémusas atbildibu par atlauju pieskirsanu.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums — grozijumu akts
2. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Lai zalu lietoSana biitu droSa un
efektiva, prasibu zalu apraksta un
lietoSanas pamdciba sniegt svarigakas
informacijas kopsavilkumu, kas paredzets
11. panta 3.a punkta un 59. panta

1. punkta aa) apakSpunkta Direktiva
2001/83/EK, kura grozita ar Direktivu
«./../EK, kuru piemero zalem, kas ir
atlautas saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta a) un d)
apakSpunktu, piemeéro tirdzniecibas
atlaujam, kuras izdotas pirms $is regulas
3. panta otraja dald noteikta datuma, kad
mineta atlauja pagarinata vai kad beidzies
tris gadu periods, kas sacies minetaja
datuma, atkartba no ta, kurs datums ir
agraks.

Grozijums

Svitrots

Pamatojums

Sis grozijums izdarits saskand ar atzinuma sagatavotaja ierosindto Direktivas 2110/83/EK
11. panta 3.a punkta un 59. panta 1. punkta aa) apakspunkta grozijumu.
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