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PR _COD_lamCom

Izmantoto apzimejumu skaidrojums

*  Apspriezu procediira
PiekriSanas procediira

***%]  Parasta likumdosanas procediira (pirmais lasijums)
**#*[]  Parasta likumdoSanas procediira (otrais lasijums)

***[[I  Parasta likumdoSanas procediira (treSais lasijums)

Hokok

(Noradita procediira pamatojas uz akta projekta ierosinato juridisko pamatu.)

Grozijumi akta projekta

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti divas slejas

Svitrotas teksta dalas iezZIm€ trekna slipraksta kreisaja sleja. Aizstatas teksta
dalas iezZimé& trekna slipraksta abas slejas. Jauno tekstu iezimé trekna
slipraksta labaja sleja.

Pirms katra grozijuma ievietota informacijas bloka pirma un otra rinda
norada uz attiecigo teksta dalu izskatamaja akta projekta. Ja grozijums
attiecas uz speka esosu aktu, ko paredz&ts grozit ar akta projektu,
informacijas bloka papildus ieklauj treso un ceturto rindu, kuras attiecigi
norada spéka esoso aktu un atbilstigo teksta vienibu taja.

Parlamenta grozijumi, kas sagatavoti ka konsolidets teksts.

Jaunas teksta dalas iezZImée trekna slipraksta. Svitrotas teksta dalas iezZim€ ar
simbolul vai parsvitro. Aizstatas teksta dalas iezZimé€, ierakstot jauno tekstu
trekna slipraksta un izdz&3ot vai parsvitrojot aizstato tekstu.

Tas neattiecas uz tiri tehniska rakstura grozijumiem, kurus izdara attiecigie
dienesti, gatavojot galigo tekstu. Tie netiek ieziméti.
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko nosaka Savienibas
procediiras cilvékiem paredzéto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko
paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu
(EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulu (EK) Nr. 726/2004,
Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijjums)

Eiropas Parlaments,

— nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(COM(2023)0193),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un
168. panta 4. punkta c) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi
priekslikumu (C9-0144/2023),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 25. oktobra
atzinumu',

— pec apspriesanas ar Regionu komiteju,
- nemot véra Reglamenta 59. pantu,
— nemot veéra Riipniecibas, p&tniecibas un energétikas komitejas atzinumu,

— nemot véra Budzeta komitejas un Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas
vestules,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu
(A9-0141/2024),

1.  piepem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekslikumu
aizstaj, butiski groza vai ir paredz&jusi to bitiski grozit;

3. uzdod prieksSsédétajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei, Komisijai un dalibvalstu
parlamentiem.

1OV C, C/2024/879, 6.2.2024., ELI: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/LV/TXT/?uri=CELEX:52023AE1968
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Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
-1. apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
1.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums
2. apsverums

PE753.550v03-00
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Grozijums

(-1)  Viens no Eiropas veselibas
savientbas merkiem ir nodroSinat, ka
pacienti sanem viniem nepiecieSamas
zales tad, kad viniem tas ir nepiecieSamas,
neatkarigi no vinu dzivesvietas Savieniba.
Viens no Savientbas farmacijas nozares
reformas pamatuzdevumiem ir uzlabot
Eiropas farmacijas nozares
konkuretspeju, vienlaikus pacientiem
nodrosinot zalu labaku pieejamibu un
vienlidzigaku un savlaicigaku piekuvi
tam.

Grozijums

(la)  Sai regulai biitu japalidz istenot
pieeju “Viena veseltba”, uzsverot stingri
pastavosSo savstarpéjo saikni starp cilveku,
dzivnieku un ekosistemas veselibu un
nepiecieSamibu Sis tris dimensijas ieklaut
sabiedribas veseltbas apdraudejumu
risinasana. Vides stress un degradacija,
tostarp biologiskas daudzveidibas
izzuSana, veicina slimibu parnesi starp
cilvekiem un dzivniekiem un to slimibu
slogu. Turklat farmaceitisko aktivo vielu
izraisitais piesarnpojums negativi ietekme
itdenu un ekosistemu kvalitati, veicina to,
ka strauji pieaug rezistence pret
antimikrobialajiem lidzekliem, apdraudot
sabiedribas veselibu visa pasaule.
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Komisijas ierosinatais teksts

(2) Eiropas Zalu stratégija iezZime
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmeérkiem un izveidojot modernu
satvaru, kas pacientiem un veselibas
apripes sisttmam dara pieejamas
inovativas un atzitas zales par
piepemamam cenam, vienlaikus nodroSinot
piegades droSibu un risinot vides
problémas.

Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 5
Regulas priekslikums
3. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu stratégijas prioritatém. Dalibvalstis ir
aicindajus$as parskatit mehanismus un
stimulus zalu izstradei, kas biitu pielagoti
neapmierinato medicinisko vajadzibu

RR\1299512LV.docx

Grozijums

(2) Eiropas Zalu stratégija iezime
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmeérkiem un tiecoties izveidot
pievilcigu vidi zalu pétniecibai, izstradei
un razoSanai Savieniba, ka ari modernu
satvaru, kas pacientiem un veselibas
apriipes sisttmam dara pieejamas
inovativas un atzitas zales par
piepemamam cenam, vienlaikus
pastiprinot cinu pret zalu deficitu, jo ipasi
nodrosinot piegades droSibu un risinot
vides problémas.

Grozijums

(2a)  Lai papildinatu zalu deficita
risinasanas pasakumus, Komisijas

2023. gada 24. oktobrt publicetaja
pazinojuma “Zalu deficita problemu
risinasana Eiropas Savieniba” paredz
risinat kritiska zalu deficita problemu un
stiprinat piegades dro$tbu Savieniba, cita
starpd ievieSot brivpratigu Eiropas
solidaritates mehanismu zalu joma, kas
lautu dalibvalstim deficita gadijuma
pardalit tam pieejamos krajumus.

Grozijums

3) Ka uzsveérusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu strat€gijas prioritateém. Dalibvalstis un
Eiropas Parlaments ir aicindjusi parskatit
mehanismus un stimulus zalu izstradei, kas
bitu pielagoti neapmierinato medicinisko
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Iimenim, vienlaikus nodro$inot pacientu
piekluvi zalém un zo pieejamibu visas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
4. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Ar farmacijas jomas Savienibas
tiesibu aktu ieprieks€jiem grozijumiem tika
risinats jautajums par piekluvi zalém,
paredzot paatrinatu tirdzniecibas atlauju
pieteikumu noveértéSanu vai atlaujot
tirdzniecibas atlauju pieskirSanu ar
nosacijumiem zalém neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam. Kaut arf Sie
pasakumi paatrindja inovativu un
daudzsolosu terapiju atlauju izsniegSanu,
§1s zales ne vienmér nonak pie pacienta, un
pacientu iespéjas piekliit zalem Savieniba
joprojam ir atSkirigas.

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
5. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(5) Covid-19 pandémija ir izgaismojusi
butiskas problémas, kuru risinaSanai ir
vajadziga Savienibas farmacijas sistémas
reforma, lai stiprinatu tas elastigumu un
nodroSinatu, ka ta kalpo cilvékiem visos
apstak]os.

Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
5.a apsvérums (jauns)

PE753.550v03-00

vajadzibu [imenim, vienlaikus nodroSinot
procesa parredzamibu, pacientu piekluvi
zalém un zalu pieejamibu un finansialo
pieejamibu visas dalibvalstis.

Grozijums

(4)  Ar farmacijas jomas Savienibas
tiesibu aktu ieprieks€jiem grozijumiem tika
risinats jautajums par piekluvi zalém,
paredzot paatrinatu tirdzniecibas atlauju
pieteikumu noveértéSanu vai atlaujot
tirdzniecibas atlauju pieskirSanu ar
nosacijumiem zalém neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam. Kaut arf Sie
pasakumi paatrindja inovativu un
daudzsolosu terapiju atlauju izsniegSanu
daZas jomas, ir daudzas sabiedribas
veselibas prioritates, kuras nav pietiekami
risinatas, $1s zales ne vienmér nonak pie
pacienta, un pacientu iesp&jas piekliit
zalém Savieniba joprojam ir atSkirigas.

Grozijums

(5) Covid-19 pandémija ir vel skaidrak
paradijusi biitiskas problémas, kuru
risinasanai ir vajadziga Savienibas
farmacijas sist€mas reforma, lai stiprinatu
tas noturibu, vienlaikus uzlabojot zalu
pieejamibu un nodroSinot, ka ta apmierina
sabiedribas veselibas vajadzibas un kalpo
cilvékiem visos apstak]os.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
6. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(6) Skaidribas labad Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/200438 ir jaaizstaj ar jaunu regulu.

38 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un
veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136,
30.4.2004., 1. 1pp.).

Grozijums Nr. 10
Regulas priekslikums
9. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

9) Attieciba uz S§is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana
principa ir pacientu veselibas interesés
Savienibas Itmeni, tap&c biitu janodrosina
iesp€ja tiem pieskirt atlaujas Savienibas
Itmen.
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Grozijums

(5a) Covid-19 pandémija art izgaismoja
atSkirtbas veselibas apripes sistemu
kapacitates, nacionalds imunizacijas
infrastruktiiras, deficita un sagatavotibas
zind. Papildus Saja regula paredzétajiem
pasakumiem dalibvalstim biitu jastiprina
savas nacionalas imunizacijas
programmas, nodroSinot, ka to iedzivotaji
ir labak aizsargati pret infekcijas
slimibam, un stiprinot gatavibu
pandéemijam un reagéSanu uz tam.

Grozijums

(6) Tapec Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 726/200438 ir
jaaizstaj ar jaunu regulu.

38 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un
veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136,
30.4.2004., 1. Ipp.).

Grozijums

) Attieciba uz §is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzek]u atlausana ir
pacientu veselibas interes€s Savienibas
Itment, tapec biitu janodrosina iespgja tiem
pieskirt atlaujas Savienibas Iimeni.
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Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
12. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(12)  Agentura ietilpstoso dazado iestazu
struktiira un darbiba biitu jaorganize ta, lai
nemtu véra vajadzibu pastavigi atjaunot
zinatnisko informaciju, vajadzibu
sadarboties Savienibas un valstu iestadém,
vajadzibu atbilstosi iesaistit pilsonisko
sabiedribu un Savienibas turpmako
paplasinasanos. Dazadajam agentiiras
iestadem biitu jaizveido un jaattista
atbilstosi sakari ar attiecigajam pusém, jo
1pasi ar pacientu parstavjiem un veselibas
apriipes specialistiem.

Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums
13. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(13)  Agentiras galvenajam uzdevumam
vajadz€tu bt sniegt iesp&jami labakus
zinatniskos atzinumus Savienibas iestadém
un dalibvalstim, lai tas varétu 1stenot
pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un
uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem zalu nozarg.
Komisijai tirdzniecibas atlauja butu
japieskir tikai p&c tam, kad agentiira,
piemérojot visaugstakos iesp&jamos
standartus, biitu veikusi vienotu zinatnisku
1zvertéSanas procediru attieciba uz augsto
tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums
15. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

Grozijums

(12)  Agentura ietilpstoso dazado iestazu
struktiira un darbiba biitu jaorganize ta, lai
nemtu véra vajadzibu pastavigi atjaunot
zinatnisko informaciju, vajadzibu
sadarboties Savienibas un valstu iestadem,
vajadzibu atbilstosi iesaistit pilsonisko
sabiedribu un Savienibas turpmako
paplasinasanos. Dazadajam agenttiras
iestadem biitu jaizveido un jaattista
atbilstosi sakari ar attiecigajam pusém, jo
pasi ar pacientu, patérétaju un veselibas
apriipes specialistu parstavjiem.

Grozijums

(13)  Agentiiras galvenajam uzdevumam
vajadzetu bt sniegt iesp&jami labakus
zinatniskos atzinumus Savienibas iestadém
un dalibvalstim, lai tas varétu 1stenot
pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un
uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem zalu nozaré.
Komisijai tirdzniecibas atlauja butu
japieskir tikai p&c tam, kad agentiira,
piemérojot visaugstakos iesp&jamos
standartus, biitu veikusi vienotu zinatnisku
1zvertéSanas procediiru attieciba uz augsto
tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu un pabeigusi vides riska
novertejumu.

Grozijums
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(15)  Agentiras budets butu javeido no
maksam un nodevam, ko maksa privatais
sektors, un iemaksam no Savienibas
budZeta Savienibas politikas TstenoSanai,
ka arT treSo valstu veiktam iemaksam.

Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
18.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums
19. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts
(19)  Zinatniskie ieteikumi turpmakajiem
tirdzniecibas atlauju pieteikumu
iesniedz€jiem butu jasniedz visparigak un

padzilinati. Tapat butu jaizveido
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(15)  Agenturas budfetam vajadzétu bit
parredzamam un tas bitu javeido no
maksam un nodevam, ko maksa privatais
sektors, un iemaksam no Savienibas
budzeta Savienibas politikas 1stenoSanai,
ka ari treSo valstu veiktam iemaksam. Lai
gan lielako agentiras finansejuma dalu
veido maksas, ta ir publiska iestade. Ir
arkartigi svarigi nodroSinat tas integritati
un neatkaribu, lai saglabatu sabiedribas
uzticeéSanos Savientbas normativajam
regulejumam.

Grozijums

(18a) Agentirai biitu janosaka
parredzami kritériji pacientu un veseltbas
apripes specialistu parstavju iecelSanai
Cilvéekiem paredzéto zalu komiteja un
Farmakovigilances riska verteSanas
komiteja, lai nodrosinatu lidzsvarotu
medicinas nozaru un slimibu parstavibu
iecelto loceklu un vinu aizvietotaju vidi,
ka art lai nodroSinatu stingrus interesu
konflikta noversanas noteikumus. TieSu
vai netieSu finansialu vai cita veida
intereSu deklareSanai farmdcijas vai cita
medicinas nozare, kas varetu ietekmet
iecelto ieintereséto personu objektivitati,
biitu jabit dalai no atlases procesa, un
Sadas deklaracijas pec tam biitu jadara
publiski pieejamas.

Grozijums

(19)  Zinatniskie ieteikumi turpmakajiem
tirdzniecibas atlauju pieteikumu
iesniedz€jiem bitu jasniedz visparigak un
padzilinatak un tie biutu japielago
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struktiiras, kas lautu izstradat ieteikumus
uznémumiem, jo Ipasi maziem un vidgjiem

uznémumiem (“MVU”).

Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
20. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(20)  Daudzsolosam zalém, kuram ir
potencials liela méra nodroSinat pacientu
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas,

biitu jasagem agrins un pastiprinats

zinatniskais atbalsts. Sads atbalsts galu
gala palidzes pacientiem p&c iespejas

drizak izmantot jaunas terapijas.

Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums
20.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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attiecigo zalu specifikai. Tapat biitu
jaizveido struktiiras, kas lautu izstradat
ieteikumus uznémumiem, jo Tpasi maziem
un vidgjiem uznpémumiem (“MVU”) un
bezpelnas organizacijam. Agentiirai biitu
ari javeicina atklata un publiska viedoklu
apmaina par jaunakajam zindatnes
atzinam un Zinatnisko pamatnostadnu
atjaunindjumiem.

Grozijums

(20) DaudzsoloSam zalem, konkrétiem
kombineétiem zalu un medicinisko ieri¢u
produktiem un tikai mediciniskajas
iekartas lietotam zalem, kuram ir
potencials liela méra nodrosinat pacientu
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas,
bitu jasanem agrins un pastiprinats
zinatniskais atbalsts, tostarp atbalstot art
inovativas pacientiem biitiskas in vitro un
in silico tehnologijas, kam ir izSkiroSa
loma tadu produktu izstradeé. Sads atbalsts
galu gala palidzes pacientiem péc iespgjas
drizak izmantot jaunas terapijas.

Grozijums

(20a) Ludzas jau atzitam
neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam antimikrobialas terapijas,
pediatrisko, onkologisko, reto un
neirodegenerativo slimibu joma,
uzmaniba biitu japievers ari
neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam psihiskas veselibas un tas
terapiju joma.
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Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums
21.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums
25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25)  Atseviskos gadijumos nepilnibas
dalibvalstu uzraudzibas sist€éma un ar to
saistitas izpildes nodroSinaSanas darbibas
var butiski kavet §1s regulas un parskatitas
Direktivas 2001/83/EK mérku sasniegSanu,
un tas var pat radit riskus sabiedribas
veselibai. Lai risinatu §1s problémas, butu
janodrosina saskanoti inspicéSanas
standarti, agentiira izveidojot kopigu
revizijas programmu. ST kopiga revizijas
programma cita starpa padaris vel
saskanigaku labas razoSanas un
izplatiSanas prakses interpretaciju,
pamatojoties uz Savienibas tiesibu aktu
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Grozijums

(21a) Pamatojoties uz Eiropas ombuda
lemumu 2019. gada 17. julija strategiskas
izmeklesanas lieta Ol/7/2017/KR par to,
ka Eiropas Zalu agentiira sadarbojas ar
zalu izstradatajiem laika posma pirms
pieteikuma iesniegSanas jaunu zalu
tirdzniecibas atlaujai Savieniba, agentiirai
biitu jauzlabo zinatnisko ieteikumu
parredzamiba. Turklat pieteikuma par
zalu tirdzniecibas atlauju turpmaka
novertésanda péc iespejas nedrikstetu
piedalities valsts kompetento iestaZu
personals un eksperti, kuri sniegusi
zindtniskos ieteikumus par attiecigajam
zalem. Tomer piendcigi pamatotos
gadijumos, piemeéram, ja zalu indikacija
attiecas uz retu slimibu, minétajam
ekspertam vajadzeétu biit iespejai veikt to
pasu zalu turpmaku novérteSanu ar
nosacijumu, ka tas tiek piendcigi
dokumentéts.

Grozijums

(25)  Atseviskos gadijumos nepilnibas
dalibvalstu uzraudzibas sist€éma un ar to
saistitas izpildes nodroSinasanas darbibas
var butiski kavet §1s regulas un parskatitas
Direktivas 2001/83/EK mérku sasniegSanu,
un tas var pat radit riskus sabiedribas
veselibai vai videi. Lai risinatu §1s
problémas, biitu janodrosina saskanoti
inspicéSanas standarti, agentiira izveidojot
kopigu revizijas programmu. ST kopiga
revizijas programma cita starpa padaris vél
saskanigaku labas razoSanas un
izplatiSanas prakses interpretaciju,
pamatojoties uz Savienibas tiesibu aktu
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prasibam. Turklat ta veicinas inspekciju
rezultatu plasaku savstarp&ju atziSanu
dalibvalstu un stratégisko partneru starpa.
Saskana ar kopigo revizijas programmu
kompetentajas iestades tiek regulari veiktas
revizijas, ko Tsteno citas dalibvalstis, lai
uzturétu lidzvertigu un saskanotu kvalitates
sistému un nodroSinatu atbilstoSu attiecigas
labas razoSanas un izplatiSanas prakses
ieviesanu valsts tiesibu aktos un lidzvértibu
ar citam EEZ inspekcijam.

Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums
26.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 21
Regulas priekslikums
29. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(29) Nozimigs inovaciju avots ir
juridiskas personas, kas neveic

PE753.550v03-00

prasibam. Turklat ta veicinas inspekciju
rezultatu plasaku savstarp&ju atziSanu
dalibvalstu un stratégisko partneru starpa.
Saskana ar kopigo revizijas programmu
kompetentajas iestade€s tiek regulari veiktas
revizijas, ko 1steno citas dalibvalstis, lai
uzturétu lidzvertigu un saskanotu kvalitates
sistému un nodros$inatu atbilstoSu attiecigas
labas raZzoSanas un izplatiSanas prakses
ieviesanu valsts tiesibu aktos un lidzvértibu
ar citam EEZ inspekcijam.

Grozijums

(26a) Peétniecibai farmacijas jomd ir
izSkiriga nozime sabiedribas veselibas
aizsardzibas pastaviga uzlaboSana un
Savienibas konkurétspéjas
nodroSinasand. Zales, ipasi tas, kas ir
ilgstoSu, dargu pétijumu rezultats,
turpmak Savieniba netiks izstradatas, ja
vien uz tam neattiecinas labveligus
noteikumus, kas nodroSina pietiekamu
aizsardzibu un sekme $adus petijumus.
Tomer ir griiti izveidot tieSu saikni starp
Siem labveligajiem noteikumiem un
Savienibas konkurétspéju. Sadi noteikumi
palielina Savienibas tirgu pievilcibu, bet
nenem veéra zalu geogrdafisko izcelsmi, un
atlautas zales no tresam valstim ir vienlidz
tiesigas sapemt visus Savienibas stimulus,
tapat ka Savieniba bazétie inovativie
uznémumi var ari giit labumu no
stimuliem treSas valstis.

Grozijums

(29) Nozimigs neapmierindatu
medicinisku vajadzibu pétniecibas,
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saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiiras,
petniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ari tam butu jagust
labums no §is atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabiit iesp&jai nemt veéra So juridisko
personu 1paso situaciju, katru gadijumu
izvertejot atseviski, §adu atbalstu vislabak
var panakt ar TpaSu atbalsta shemu — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlik§anu vai atbrivojumu
pieme&rosanu.

Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums
30. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(30)  Agentirai biitu jabit pilnvarotai
sniegt zinatniskus ieteikumus par to, vai
izstrades stadija esoSs produkts, uz kuru
varétu attiekties centralizetas procediiras
obligata darbibas joma, atbilst zinatniskiem
kriterijiem, lai to varétu uzskatit par zalem.
Sads konsultativs mehanisms maksimali
agrini risinatu jautajumus, kuri saistiti ar
robezgadijumiem ar citam jomam,
pieméram, saistiba ar cilvéka izcelsmes
vielam, kosmétikas Iidzekliem vai
mediciniskajam iericém, un kuri var rasties
zinatnes attistibas gaita. Lai nodroSinatu,
ka agentiiras sniegtajos ieteikumos tiek
nemti véra lidzvertigos konsultativo
mehanismos gitie viedokli citas tiesiskajas
sistémas, agentiirai biitu jaapspriezas ar
attiecigajam konsultativajam vai
regulativajam struktiiram.
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daZadas iedzivotaju grupas veiktas
pétniecibas, parprofilésanas,
optimizeSanas un inovaciju avots ir
juridiskas personas, kas neveic
saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiras,
petniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ari tam biitu jagiist
labums no §is atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabiit iespgjai nemt veéra So juridisko
personu 1paso situaciju, katru gadijumu
izvertejot atseviski, §adu atbalstu vislabak
var panakt ar Tpasu atbalsta shému — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlik§anu vai atbrivojumu
piem&roSanu.

Grozijums

(30)  Agentirai biitu jabat pilnvarotai
sniegt zinatniskus ieteikumus par to, vai
izstrades stadija esoSs produkts, uz kuru
varétu attiekties centralize€tas procediras
obligata darbibas joma, atbilst zinatniskiem
kriterijiem, lai to varétu uzskatit par zalem.
Sads konsultativs mehanisms maksimali
agrini risinatu jautajumus, kuri saistiti ar
robezgadijumiem ar citam jomam,
pieméram, jo ipasi saistiba ar cilvéka
izcelsmes vielam, kosmétikas Iidzekliem
val mediciniskajam ieric€m, un kuri var
rasties zinatnes attistibas gaita. Lai
nodro$inatu, ka agentiiras sniegtajos
ieteikumos tiek nemti véra lidzvertigos
konsultativo mehanismos giitie viedokli
citas tiesiskajas sistémas, agentiirai biitu
jaapspriezas ar attiecigajam
konsultativajam vai regulativajam
struktiram. Saubu gadijumos par to, vai
tada konkreéta izstrades stadija esoSa
produkta, kas varetu ietilpt centralizetas
procediiras obligata darbibas joma,
regulativais statuss atbilst zinatniskiem
kriterijiem, lai to varetu uzskatit par
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Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums
31. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts
(31) Lai palielinatu zinatnisko
novertejumu un visu citu darbibu

parredzamibu, agentiirai biitu jaizveido un
jauztur Eiropas zalu ttimekla portals.

PE753.550v03-00
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zalem, agentiirai un attiecigajam
padomdevejam struktiram, kuras ir
atbildigas par citu tiesisko regulejumu,
proti, mediciniskajam iericem un cilveku
izcelsmes vielam, biitu jaiesaistas
konsultacijas. Sadas situdcijas attieciga
gadijuma biitu jakonsultéjas ar
kompendiju, kas minéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES)
2024/...1% [CIV regula]. Ja péc ta joprojam
ir Saubas par regulativo statusu,
attiecigajam struktiiram biitu jaturpina
konsultacijas, lai noteiktu regulativo
statusu. Komisijai javeicina sadarbiba
starp agentiiru un padomdevejam
struktiiram, kas izveidotas ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem. Agentiiras un
attiecigo padomdevéju struktiiru atzinumi
un ieteikumi par zalu regulativo statusu
peéc konsultacijam bitu jadara publiski
pieejami.

1a Firopas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2024/... (...) par kvalitates un
drosibas standartiem cilveku izcelsmes
vielam, ko paredzéts izmantot cilvekiem,
un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK (OV L, ...).

Grozijums

(31) Lai palielinatu zinatnisko
novertejumu un visu citu darbibu
parredzamibu, agentiirai biitu jaizveido un
jauztur lietotajdraudzigs Eiropas zalu
timekla portals. Portala biitu jasnieds
informadcija par visam centralizeti
atlautajam zalem, cita starpd par
droSumu, iedarbigumu, vides risku,
pacientu grupam, un attiecigd gadijuma
informadcija par rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, zalu deficitu
un tirdzniectbas atlaujas turetaju
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Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
31.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
33.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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neizpilditajiem pienakumiem. Biitu
Jjapieskir agentiirai pietieckami budZeta
resursi, lai nodroSinatu tas parredzamibas
pienakumu un saistibu piendacigu izpildi.

Grozijums

(31a) Savienibas zalu registra ir
uzskaititas visas gan cilvekiem paredzetas,
gan veterinaras zales, ka ari zales reti
sastopamu slimibu arstéSanai, par kuram
Komisija centralizeta procediira ir
izsniegusi tirdzniecibas atlauju.
Savientbas registra sniegto informdciju
var izmantot, lai mekletu vajadzigo
informadciju par attiecigajam zalem,
tostarp aktivo vielu, starptautisko
nepatentéto nosaukumu, anatomisko
terapeitisko kimisko vielu (ATC), zalu
indikacijas, informdaciju par atlauju un
jebkuram pecregistracijas prasibam, ka
ari piemérojamos regulativas aizsardzibas
periodus.

Grozijums

(33a) Lai nodroSinatu atbilstigas
specialas zinasanas un farmaceitisko
vielu vides riska novertejumu izvertéSanu,
agentiirai biitu jaizveido jauna ad hoc
darba grupa vides riska novértesanai.
Mineéta darba grupa biitu jaiesaista pec
vajadzibas atkariba no konkreta
pieteikuma tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai. Darba grupai biitu japarzina
Zindtnes atzinas, kas vajadzigas, lai
raksturotu un novertetu ar zalu razoSanu,
lietoSanu un iznicinaSanu saistitos riskus
un Sadu risku mazinasanas pasakumus.
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Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums
35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Agentiras zinatniskajam komitejam
biitu jaspej deleget dalu no saviem
izverteSanas pienakumiem darba grupam,
kuram vajadz€tu biit atvértam $im noliikam
ieceltiem zinatnes ekspertiem, tomer
saglabajot pilnu atbildibu par to
sniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem.

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums
36. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT),
Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas
(HMPC) 1pasas zinasanas tiek saglabatas
ka darba grupas un ekspertu kopums, kas
tiek organizeti, pamatojoties uz dazadam
jomam, un kas sniedz ieguldijumu CHMP
un PRAC darba. CHMP un PRAC sastava
ir eksperti no visam dalibvalstim, savukart
darba grupas parsvara ir dalibvalstu iecelti
eksperti, nemot véra to Ipasas zinaSanas, ka
arT ar€ji eksperti. Referentu izmantoSanas
modelis paliek nemainigs. Papildus
ipaSajam darba grupam, kas parstav
pacientus un veselibas apriipes specialistus,
ir palielinata pacientu un veselibas apriipes
specialistu parstaviba CHMP un PRAC
visas jomas, ar1 reto un bérnu slimibu
joma.

PE753.550v03-00
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Darba grupai biitu jasniedz ieguldijums
pieejas “Viena veseltba” istenoSanda un
farmaceitisko un vides novertejumu
nepilnibu noversana.

Grozijums

(35) Agentiras zinatniskajam komitejam
izverteSanas pienakumu istenoSanda biitu
Jjasanem atbalsts no darba grupam, kuram
vajadzetu bt atveértam $im nolikam
ieceltiem zinatnes ekspertiem, tomer
saglabajot pilnu atbildibu par to
sniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem.

Grozijums

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT),
Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas
(HMPC) 1pasas zinasanas tiek saglabatas
ka darba grupas, ad hoc darba grupas un
ekspertu kopums, kas tiek organizéti,
pamatojoties uz dazadam jomam, un kas
sniedz ieguldijumu CHMP un PRAC
darba. To veiktaja izvertejuma art
turpmak tiks izmantotas visas
nepiecieSamas referentu komandu
zindsanas par katram zalem, turklat
CHMP un PRAC ir iespéja uzaicinat
papildu zinatniskos ekspertus sniegt
noteiktu ieguldijumu un konsultacijas par
konkretiem novertejuma noraditiem
aspektiem. Tapat ari pacienti un veselibas
apripes specialisti ietilps ekspertu
kopuma un tiks iesaistiti EMA darba
atbilstosi vipu ipaSajam zinasanam
konkréta slimibu joma. CHMP un PRAC
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Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums
39. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(39) Lai nodrosinatu informativaku
lémumu pienemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkopoSanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agentiiras
uzdevumiem attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauzu vai citu pétijumu planosanu un
pieradijumu giiSanu visa zalu aprites cikla,
agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadém vai
struktiiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu but zalu agentiiru vaditaju, Klinisko
izm&ginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SeHO koordinacijas
padomes, veselibas apriipes tehnologiju
novertésanas koordinacijas grupas,
Medicinisko iericu koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento
iestazu, valstu kompetento iestazu, kas
atbildigas par zalu cenu noteikSanu un
kompensgsanu, valstu apdroSinasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju
parstavji. Ja nepiecieSams, agentiirai
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sastava ir eksperti no visam dalibvalstim,
savukart darba grupas un ekspertu grupas
parsvara ir dalibvalstu iecelti eksperti,
nemot vera to Tpasas zinasanas, ka art argji
eksperti. Referentu izmantoSanas modelis
paliek nemainigs. Papildus 1paSajam darba
grupam, kas parstav pacientus un veselibas
aprupes specialistus, ir palielinata pacientu,
vinu apripeétaju un veselibas apripes
specialistu parstaviba CHMP un PRAC
visas jomas, ar1 reto un bérnu slimibu
joma. Informacijai par komiteju un darba
grupu sastavu un darbu vajadzetu bit
publiski pieejamai.

Grozijums

(39) Lai nodrosinatu informativaku
lémumu pienemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkopoSanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agentiiras
uzdevumiem attieciba uz cilvékiem
paredzeétam zalém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauzu vai citu pétijumu planoSanu un
pieradijumu gtiSanu visa zalu aprites cikla,
agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadém vai
struktiiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Turklat regulativas
vides noteiktibas palielinasanai un
starpnozaru sadarbibas uzlaboSanai
Komisijai ik gadu vai bieZak, ja
nepiecieSams, jaorganize kopigas
sanaksmes ar padomdevejam struktiiram,
kas izveidotas ar citiem Savienibas tiesibu
aktiem, ar meérki Sajas sanaksmeés novertét
jaunas tendences un jautdjumus par zalu
regulativo statusu, ka arit vienoties par
kopigiem regulativa statusa principiem.
Sis iestades attiecigi varétu biit zalu
agentiru vaditaju, Klinisko izm&ginajumu
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vajadz€tu bt iesp&jai konsultaciju
mehanismu attiecinat ar1 uz patérétajiem,
pacientiem, veselibas apriipes
specialistiem, nozares parstavjiem,

citam ieinteres€tajam personam.

Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums
43. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(43) Sabiedribas veselibas interesés
lémumi par tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu saskana ar centralizeto
procediiru biitu japienem, pamatojoties uz
objektiviem zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un
citus apsvérumus. Tomer dalibvalstim
izn@muma karta butu jaspgj aizliegt to
teritorijas lietot cilvekiem paredzetas zales.

Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
43.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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koordinacijas un konsultaciju grupas, CIV
koordinacijas padomes, veselibas apriipes
tehnologiju novértésanas koordinacijas
grupas, Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupas, medicinisko iericu valsts
kompetento iestazu, valstu kompetento
iestazu, kas atbildigas par zalu cenu
noteikSanu un kompenséSanu, valstu
apdroSinasanas fondu vai veselibas apripes
maksataju parstavji. Ja nepiecieSams,
agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai
konsultaciju mehanismu attiecinat ari uz
patérétajiem, pacientiem un vinu
apripetajiem, veselibas apripes
specialistiem, akademiskajam aprindam,
nozares parstavjiem, maksatajus

ieinteres€tajam personam.

Grozijums

(43) Sabiedribas veselibas interesés
lémumi par tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu saskana ar centralizeto
procediiru biitu japienem, pamatojoties uz
objektiviem zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un
citus apsvérumus. Tomer dalibvalstim
izn@muma karta bitu jaspgj aizliegt to
teritorijas lietot cilvekiem paredzetas zales.
Dalibvalstim biitu jasniedz Komisijai un
agentiirai piendacigs pamatojums Sadam
aizliegumam.

Grozijums

(43a) Savienibai saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbtbu (LESD)
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Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums
45.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums
46. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(46) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu® ir noteikumi par to, ka,
balstoties uz aizstaSanas, samazinasanas un
pilnveides principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noltikos. Visos petijumos, kuros izmanto
dzivus dzivniekus un kuri sniedz butisku
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208. pantu janem vera attistibas merki
tajos politikas virzienos, kuri var ietekmet
zema un videja ienakumu limena valstis.
Savienibas tiestbu aktiem farmacijas joma
bitu japalid; sasniegt globali sabiedribas
veseltbas merki, veicinot efektivu, drosu,
pieejamu un finansiali pieejamu inovaciju
izstradi attieciba uz rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, ar nabadzibu
saistitiem, jauniem un atkartotiem
veseltbas apdraudejumiem un novarta
atstatam slimibam, ka art citam
saslim$anam, kas ir bitiskas no globalo
sabiedribas veselibas interesu viedokla.
Komisijai saskana ar savam
starptautiskajam saistibam ari turpmak
biitu javeicina pétniectba, izstrade un
inovdcija nozimigas pasaules meéroga
veseltbas intereSu jomas.

Grozijums

(45a) Agentiirai ipaSa uzmaniba biitu
Jjapievers klinisko izmeginajumu grupu
sastavam, lai nodroSindatu dzimumu
lidztiesibu un visaptveroSus kliniskos
datus.

Grozijums

(46)  Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem
mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu® ir noteikumi par to, ka,
balstoties uz aizstasanas, samazinasanas un
pilnveides principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos
noltikos. Visos petijumos, kuros izmanto
dzivus dzivniekus un kuri sniedz butisku
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informaciju par zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, biitu jagem vera aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principi, ja tie
attiecas uz dzivu dzivnieku apriipi un
izmantoSanu zinatniskiem mérkiem, un tie
bitu jaoptimizg, lai ne vien iegitu
vislabakos rezultatus, bet arT lai izmantotu
minimalu dzivnieku skaitu. Sadas
izméginajumu procediras jaizstrada ta, lai
izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta
vai ilgstosa kait€juma nodariSanas
dzivniekiem, un tam jaatbilst pieejamajam
agentiiras un Starptautiskas saskanosanas
komitejas (ICH) vadlinijam. Jo 1pasi
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jam un tirdzniecibas atlaujas
turétajam biitu jagem vera Direktiva
2010/63/ES noteiktie principi, ari, ja
iespejams, testu ar dzivniekiem vieta
Jjaizmanto jaunu pieeju metodikas. Tas var
bit, piemeram, Sadas: Tas var biit,
pieméram, $adas: in vitro modeli,
pieméram, mikrofiziologiskas sistémas,
taja skaita organus modelg&joSas
mikroshémas, (divdimensionali un telpiski)
stnu kultiiru modeli un modeli, kuru
pamata ir organoidi un cilvéka cilmes
Stinas; in silico riki vai analogijas principi.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES (2010. gada

22. septembris) par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu

(OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

Grozijums Nr. 33

PE753.550v03-00

informaciju par zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, biitu janem vera aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principi, ja tie
attiecas uz dzivu dzivnieku apriipi un
izmantoSanu zinatniskiem mérkiem, un tie
bitu jaoptimizg, lai ne vien ieglitu
vislabakos rezultatus, bet ar1 lai izmantotu
minimalu dzivnieku skaitu. Sadas
izméginajumu procedras biitu javeic tikai
tad, ja tas ir nepiecieSams, un jaizstrada
ta, lai izvairitos no sapju, cieSanu,
diskomforta vai ilgstoSa kait€juma
nodariSanas dzivniekiem, un tam jaatbilst
pieejamajam agentiiras un Starptautiskas
saskanoSanas komitejas (ICH) vadlinijam.
Jo 1pasi tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jam un tirdzniecibas atlaujas
turétajam biitu janem véra

Direktiva 2010/63/ES noteiktie principi,
testu ar dzivniekiem vieta priekSroku
dodot jaunu pieeju metodikam (JPM). Tas
var biit, piem&ram, $adas: in vitro modeli,
pieméram, mikrofiziologiskas sistémas,
taja skaita organus modelg&joSas
mikroshémas, (divdimensionali un telpiski)
Stinu kultiru modeli un modeli, kuru
pamata ir organoidi un cilvéka cilmes
Stinas; in silico riki, in chemico
tehnologijas un jebkadas to kombinacijas
vai analogijas principi, idensdzivnieku
ol§iinu modeli, ka art bezmugurkaulnieku
sugas. Visbeidzot, jacenSas pilntba aizstat
zindatniskiem merkiem paredzétas
procediiras, kuras izmanto dzivus
dzivniekus. Agentirai sava gada zinojuma
biitu jaizcel pieteikuma iesniedzeju
galvenie apsvérumi un paraugprakse
attieciba uz testu ar dzivniekiem
aizstasanu, samazinasanu un pilnveidi.

4 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES (2010. gada

22. septembris) par zinatniskiem mérkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu

(OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).
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Regulas priekslikums
47. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(47) Biitu jaievies$ procediiras, ar kuram,
kad vien iesp&jams, veicinat kopigus testus
ar dzivniekiem, lai izvairitos no
nevajadzigas dublésanas saistiba ar
testiem ar dziviem dzivniekiem, uz ko
attiecas Direktiva 2010/63/ES.
Tirdzniecibas atlauju pieteikuma
iesniedz€jiem un tirdzniecibas atlauju
turétajiem biitu jadara viss iesp&jamais, lai
atkalizmantotu testu ar dzivniekiem
rezultatus un publiskotu testos ar
dzivniekiem iegiitos rezultatus. Attieciba
uz saisinatajiem tirdzniecibas atlauju
pieteikumiem tirdzniecibas atlauju
pieteikumu iesniedz€&jiem biitu jaatsaucas
uz attiecigajiem pétijumiem, kas veikti
saistiba ar atsauces zalém.

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
51.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums
53.a apsveérums (jauns)
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Grozijums

(47) Bitu jaievies$ procediiras, ar kuram,
kad vien iesp&jams, veicinat kopigus testus
ar dzivniekiem, lai izvairitos no
nevajadzigiem testiem ar dziviem
dzivniekiem, uz ko attiecas

Direktiva 2010/63/ES. Tirdzniecibas
atlauju pieteikuma iesniedzgjiem un
tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu jadara
viss iesp&jamais, lai atkalizmantotu testu ar
dzivniekiem rezultatus un publiskotu testos
ar dzivniekiem iegtitos rezultatus. Attieciba
uz saisinatajiem tirdzniecibas atlauju
pieteikumiem tirdzniecibas atlauju
pieteikumu iesniedzgjiem biitu jaatsaucas
uz attiecigajiem pétijumiem, kas veikti
saistiba ar atsauces zaleém.

Grozijums

(51a) Pec labas prakses tirdzniecibas
atlauja biitu jaizsniedz, pamatojoties uz
salidzinoSam kliniskam parbaudem uz
pacientiem, kuri parstav populaciju, ko
planots arstet ar minetajam zalem.
Turklat pacientu zinotajiem rezultatu
raditajiem (PROAM) un pacientu
zinotajiem pieredzes raditajiem (PREM)
biitu javeido neatnemama dala no
kliniskajiem datiem, ko iesniedz kopa ar
pieteikumu par tirdzniecibas atlauju, lai
novertétu apripes kvalitati un arstesanas
ietekmi uz pacientiem.

PE753.550v03-00
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums
54. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(54) [Parskatita Direktiva 2001/83/EK]
atlauj dalibvalstim uz laiku atlaut izmantot
un piegadat neatlautas zales sabiedribas
veselibas apsverumu dg] vai lai nodroSinatu
atseviSku pacientu vajadzibas, taja skaita
zales, par kuram jaiegiist atlauja saskana ar
So regulu. Ir arT nepiecieSams, lai
dalibvalstim saskana ar So regulu bitu
atlauts zales dart pieejamas I1idzjutigai
lietoSanai pirms to tirdzniecibas atlaujas
sapems$anas. Sadas iznémuma un
steidzamas situacijas, kad nav piemerotu
atlautu zalu, nepiecieSamibai aizsargat
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Grozijums

(53a) Biitu jaizpeta vairakas apriipes
iespejas, lai nodroSinatu terapiju
pieejamibu visas dalibvalstis, tostarp
sekmejot noteikumus par piekJuvi
parrobezu apriipei, piemeéram, Eiropas
Parlamenta un Padomes

Direktivu 2011/24/ES™ un Regulu (EK)
Nr. 883/2004'. Tas ir ipasi svarigi
uzlabotas terapijas zalem, jo to unikalo
ipasibu de] nakas saskarties ar biitiskiem
sareZgijumiem infrastruktiiras joma un
sistemu Skersliem, kas var bitiski
ierobezot to piegades nepartrauktibu.

1a Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2011/24/ES (2011. gada

9. marts) par pacientu tiestbu
piemeroSanu parrobeZu veseltbas apriupé
(OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).

1b Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 883/2004 (2004. gada 29.
aprilis) par socialas nodrosSinasanas
sistemu koordinéSanu (OV L 166,
30.4.2004., 1. Ipp.).

Grozijums

(54) [Parskatita Direktiva 2001/83/EK]
atlauj dalibvalstim uz laiku atlaut izmantot
un piegadat neatlautas zales sabiedribas
veselibas apsvérumu dg] vai lai nodroSinatu
atsevisku pacientu vajadzibas, taja skaita
zales, par kuram jaiegist atlauja saskana ar
So regulu. Ir arT nepiecieSams, lai
dalibvalstim saskana ar So regulu bitu
atlauts zales darTt pieejamas I1dzjutigai
lietoSanai pirms to tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas. Sadas iznpdmuma un
steidzamas situacijas, kad nav pieméerotu
atlautu zalu, nepiecieSamibai aizsargat
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sabiedribas veselibu vai atsevisku pacientu
veselibu jabiit prioritarakai par citiem
apsverumiem, jo 1pasi vajadzibu sanemt
tirdzniecibas atlauju un tadgjadi iegtt
pilnigu informaciju par zalu raditajiem
riskiem, ar1 par jebkuriem vidiskajiem
riskiem, ko rada zales, kas satur genétiski
modificetus organismus (GMO) vai sastav
no tiem. Lai nekav€tu §adu zalu
pieejamibas nodroS§inasanu vai izvairitos
no neskaidribam par to statusu noteiktas
dalibvalsts, ir lietderigi $ajas izp€muma un
steidzamayjas situacijas attieciba uz zalem,
kas satur GMO vai sastav no tiem, neprasit
vidisko risku noveért€§jumu vai piekriSanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu
2009/41/EK>2, Tomér $ados gadijumos
dalibvalstim biitu jaisteno atbilstosi
pasakumi, lai lidz minimumam
samazindatu paredzamo negativo ietekmi
uz vidi, ko rada paredzama vai neparedzeta
GMO saturosu vai no tiem sastavosu zalu
izplatiSanas vide.

32 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2009/41/EK (2009. gada

6. maijs) par genétiski modificétu
mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu
(parstradata versija) (OV L 125,
21.5.2009., 75. lpp.).

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums
57.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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sabiedribas veselibu vai atseviSku pacientu
veselibu jabiit prioritarakai par citiem
apsverumiem, jo 1pasi vajadzibu sanemt
tirdzniecibas atlauju un tadgjadi iegtt
pilnigu informaciju par zalu raditajiem
riskiem, ar1 par jebkuriem vidiskajiem
riskiem, ko rada zales, kas satur genétiski
modificetus organismus (GMO) vai sastav
no tiem. Lai nekav&tu sadu zalu
pieejamibas nodroSinasanu vai izvairitos
no neskaidribam par to statusu noteiktas
dalibvalsts, ir lietderigi Sajas izp€muma un
steidzamajas situacijas attieciba uz zalém,
kas satur GMO vai sastav no tiem, neprasit
vidisko risku novertéjumu vai piekriSanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu
2009/41/EK>2. Tomér $ados gadijumos
dalibvalstim biitu jaisteno atbilstosi
pasakumi péc piesardzibas principa, lai
noverstu paredzamo negativo ietekmi uz
vidi, ko rada paredzama vai neparedzeta
GMO saturosu vai no tiem sastavosu zalu
izplatiSanas vide, un javienojas par
attiecigu grafiku Sadu vides riska datu
iesniegSanai.

32 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2009/41/EK (2009. gada

6. maijs) par genétiski modificétu
mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu
(parstradata versija) (OV L 125,
21.5.2009., 75. lpp.).

Grozijums

(57a) Nemot vera nepietiekami
apmierinatas vajadzibas psihiskas
veseltbas joma, ar parskatiSanu biitu
javeicina labaka piek]uve arstesanai un
Jjaunu arsteSanas metozu izstrade
pacientiem, kuriem tas visvairak
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Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums
57.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
58. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(58) Pastav iesp€ja noteiktos apstaklos
un ieverojot konkrétus pienakumus vai
nosactjumus, pieskirt tirdzniecibas atlaujas
ar nosacijumiem vai arkartas apstaklos.
Tiesibu aktos butu japaredz iesp&ja lidzigos
apstaklos zalém, kuram ir standarta
tirdzniecibas atlauja, attieciba uz jaunam
indikacijam pieskirt atlauju ar konkrétiem
nosactjumiem vai arkartas apstak]os.
Zalem, kas at]autas ar nosacijumiem vai
arkartas apstaklos, principa biitu jaatbilst
standarta tirdzniecibas atlaujas prasibam,
iznemot Tpasas atkapes vai nosacijumus,
kas biitu izklastiti attiecigaja ar
nosacTjumiem pieskirtaja vai arkartas
tirdzniecibas atlauja, un saistiba ar tam
bitu javeic 1pasa parbaude par noteikto
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vajadzigas.

Grozijums

(57b) Komisijai bitu jaatbalsta agrinas
piekluves izmeégindjuma programmu
izmantoSana, lai arstetu pacientus ar
sarezgitam blakusslimibam, tostarp
fiziskas un psihiskas veselibas
trauceéjumiem, kuri bieZi tiek izslegti no
kliniskajiem izmeginajumiem. Tas
palidzetu iegiit pieradijumus par So
arstesanas lidzeklu droSumu un
iedarbigumu. Sadam programmam biitu
Jjanodrosina arstésanas pieredze veselibas
apriipes sniedzejiem un jarada vertigi
realos apstakjos iegiitie dati, lai sniegtu
informaciju turpmakam atlaujam par So
arstesanu.

Grozijums

(58) Pastav iesp€ja noteiktos pienacigi
pamatotos apstaklos un ievérojot konkrétus
pienakumus vai nosacijumus, pieskirt
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem vai
arkartas apstaklos. Tiesibu aktos biitu
japaredz iesp€ja lidzigos apstaklos zaleém,
kuram ir standarta tirdzniecibas atlauja,
attieciba uz jaunam indikacijam pieskirt
atlauju ar konkrétiem nosacijumiem vai
arkartas apstaklos. Zalém, kas atlautas ar
nosactjumiem vai arkartas apstak]os,
principa butu jaatbilst standarta
tirdzniecibas atlaujas prasibam, iznemot
pasas atkapes vai nosacijumus, kas butu
izklasttti attiecigaja ar nosacijumiem
pieskirtaja vai arkartas tirdzniecibas
atlauja, un saistiba ar tam biitu javeic 1pasa
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1paso nosacijumu vai pienakumu izpildi.
Tapat uzskatams, ka sados gadijumos
tirdzniecibas atlaujas atteikuma
pamatojumu piemero mutatis mutandis.

Grozijums Nr. 40
Regulas priekslikums
60. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(60) Regulativo [lémumu pienemSanu par
zalu izstradi, atlauju pieskirSanu un
uzraudzibu var atbalstit, izmantojot
piekluvi veselibas datiem un to analizi, taja
skaita, ja nepiecieSams, realiem kliniskas
prakses datiem, t. i., veselibas datiem, kas
iegiiti arpus kliniskajam parbaudem.
Agentiirai vajadz&tu biit iesp&jai izmantot
Sadus datus, arT izmantojot Datu analizes
un realo kliniskas prakses datu
pieprasijumu tiklu (DARWIN) un Eiropas
veselibas datu telpas sadarbspé&jigo
infrastruktiru. [zmantojot §1s iesp¢jas,
agentiira var izmantot visu superdatosanas,
maksliga intelekta un lielo datu zinatnes
potencialu, lai pilditu savas pilnvaras,
neapdraudot privatuma tiesibas. Vajadzibas
gadijuma $a merka sasniegSanai agentiira
var sadarboties ar dalibvalstu
kompetentajam iestadém.
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parbaude par noteikto TpaSo nosacijumu vai
pienakumu izpildi. Tapat uzskatams, ka
$ados gadijumos tirdzniecibas atlaujas
atteikuma pamatojumu pieméro mutatis
mutandis.

Grozijums

(60) Regulativo [émumu pienemSanu par
zalu izstradi, atlauju pieskirSanu un
uzraudzibu var atbalstit, izmantojot
piekluvi veselibas datiem un to analizi, taja
skaita, ja nepiecieSams, realiem kliniskas
prakses datiem, t. i., veselibas datiem, kas
iegiiti arpus kliniskajam parbaudem, un
datiem, kas iegiiti, izmantojot in silico
metodes, pieméram, datoru modeléSanu
un simulaciju, digitalo molekularo
reprezentaciju un mehanisko modeleSanu,
digitala dvina tehnologiju un maksligo
intelektu (MI). Agentirai vajadz&tu bt
iesp&jai izmantot $§adus datus, ar1
izmantojot Datu analizes un realo kliniskas
prakses datu pieprasjjumu tiklu
(DARWIN) un Eiropas veselibas datu
telpas sadarbspgjigo infrastruktiiru.
Izmantojot $Ts iesp&jas, agentiira var
izmantot visu superdato$anas, maksliga
intelekta un lielo datu zinatnes potencialu,
tostarp ar in silico metodem veikto
peéttjumu rezultatus, lai pilditu savas
pilnvaras, neapdraudot privatuma tiesibas.
Agentirai biitu jaievies pietiekami,
efektivi un konkreti tehniski un
organizatoriski pasakumi, lai aizsargatu
datu subjektu pamattiesibas un intereses
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulam (ES) 2016/679'* un
(ES) 2018/1725. Vajadzibas gadijuma §a
mérka sasniegSanai agentiira var
sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam
iestadém.
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Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums
65. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(65) Gatavojot zinatniskos ieteikumus
un pienacigi pamatotos gadijumos
agentiirai vajadzetu biit iespéjai attieciga
gadijuma konsultéties art ar iestadem, kas
noteiktas citos attiecigos Savienibas tiesibu
aktos, vai ar citam Savieniba izveidotam
publiskam struktiiram. Tie var biit eksperti
klinisko parbauzu, medicinisko iericu vai
cilvéka izcelsmes vielu joma vai jebkuri
citi eksperti, kuru ieguldijums
nepiecieSams attiecigo zinatnisko
ieteikumu sniegSanai.

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums
67. apsvérums
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la Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2016/679 (2016. gada

27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attiectba uz personas datu
apstradi un Sadu datu brivu apriti un ar
ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga
datu aizsardzibas regula) (OV L 119,
4.5.2016., 1. Ipp.).

1b Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada

23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attiectba uz personas datu
apstradi Savienibas iestades, struktiras,
birojos un agentiiras un par Sadu datu
brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lemumu

Nr. 1247/2002/EK (OV L 295,
21.11.2018., 39. Ipp.).

Grozijums

(65) Gatavojot zinatniskos ieteikumus
un pienacigi pamatotos gadijumos
agentiirai bitu attieciga gadijuma
Jjakonsultéjas ar iestadeém, kas noteiktas
citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos,
vai ar citam Savieniba izveidotam
publiskam struktiiram. Tie var biit eksperti
klinisko parbauzu, medicinisko iericu vai
cilvéka izcelsmes vielu joma vai jebkuri
citi eksperti, kuru ieguldijums
nepiecieSams attiecigo zinatnisko
ieteikumu sniegSanai. Papildus zinatnisko
ieteikumu sniegSanai agentiirai biitu
JjanodroSina zinatnisko pamatnostadnu
atjauninasanu un javeicina atvertas un
publiskas diskusijas par jaunakajam
Zindtnes tendencem.
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Komisijas ierosinatais teksts

(67) Agenturai, apspriezoties ar
dalibvalstim un Komisiju, butu janosaka
zinatniski atlases kriteriji zalem, saistiba ar
kuram tiek sniegts atbalsts posma pirms
atlauju pieskirSanas, prioritati pieskirot
terapijas zina visdaudzsolosakajiem
sasniegumiem. Attieciba uz zalém, kas
paredz€tas neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, pamatojoties uz agenttras
noteiktajiem zinatniskajiem atlases
krit€rijiem, jebkurs ieinteresétais
1zstradatajs var iesniegt provizoriskus
pieradijumus, lai pieraditu, ka attiecigajam
zalém ir potencials nodroSinat butisku
terapeitisku progresu attieciba uz apzinato
neapmierinato medicinisko vajadzibu.

Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums
68.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

29/228

Grozijums

(67) Agentirai, apspriezoties ar
dalibvalstim un Komisiju, btitu janosaka
zinatniski atlases kriteriji zalem, saistiba ar
kuram tiek sniegts atbalsts posma pirms
atlauju pieskirSanas, prioritati pieskirot
sabiedribas veseltbas vajadzibai un
terapijas zina visdaudzsoloSakajiem
sasniegumiem. Attieciba uz zalem, kas
paredzétas neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, pamatojoties uz agenturas
noteiktajiem zinatniskajiem atlases
kriterijiem, jebkurs ieinteresétais
izstradatajs var iesniegt provizoriskus
pieradijumus, lai pieraditu, ka attiecigajam
zalém ir potencials nodroSinat biitisku
terapeitisku progresu attieciba uz apzinato
neapmierinato medicinisko vajadzibu.

Grozijums

(68a) Savienibas limeni joprojam triikst
pietiekami detalizéetu un salidzinamu datu,
peéc kuriem varétu noteikt tendences un
apzinat iespejamos riska faktorus, lai
izstradatu turpmakus pasakumus, ar
kuriem ierobeZot mikrobu rezistences
risku un uzraudzit jau ieviesto pasakumu
ietekmi. Tapéc ir svarigi vakt
antimikrobialo lidzek|u pardoSanas un
izmantoSanas datus, ka art datus par
dzivniekos, cilvekos un partika esoSiem
organismiem, kam piemit rezistence pret
antimikrobialiem lidzekliem. Lai
nodroSinatu, ka savakto informdciju
iespejams rezultativi izmantot, biitu
Jjaizstradda attiecigi noteikumi par datu
vakSanu un apmainu. Dalibvalstim
vajadzetu biit atbildigam par datu
vakSanu saistiba ar antibakterialo lidzeklu
lietoSanu, ko koordinetu agentiira.
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Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums
76. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(76)  Tiek uzskatits, ka ir lietderigi art
paredzet iesp&ju Komisijai pieskirt pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujas, lai risinatu
sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas var
pieskirt ar nosacijumu, ka, nemot véra
sabiedribas veselibas arkartas situacijas
apstaklus, ieguvums no attiecigo zalu
tulitejas pieejamibas tirgii atsver risku, kas
saistits ar to, ka vel var biit vajadzigi
papildu visaptverosi kvalitativi, nekliniski

un kliniski dati. Pagaidu arkartas

tirdzniecibas atlaujai biitu jabit derigai

tikai sabiedribas veselibas arkartas

situacijas laika. Komisijai biitu jabiit
iesp€jal mainit, apturét vai atsaukt Sadas

tirdzniecibas atlaujas, lai aizsargatu

sabiedribas veselibu vai ja tirdzniecibas
atlaujas turétajs nebitu izpildijis pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauja paredzetos

nosacijumus un pienakumus.

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums
76.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

LV

Grozijums

(76)  Tiek uzskatits, ka ir lietderigi ar1
paredzet iesp&ju Komisijai pieskirt pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujas, lai risinatu
sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas var
pieskirt ar nosacijumu, ka, nemot véra
sabiedribas veselibas arkartas situacijas
apstaklus, ieguvums no attiecigo zalu
tulitejas pieejamibas tirgii atsver risku, kas
saistits ar to, ka v€l var biit vajadzigi
papildu visaptverosi kvalitativi, nekliniski
un kliniski dati. Pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujai biitu jabut derigai
tikai sabiedribas veselibas arkartas
situdcijas laika. Komisijai butu jabtt
iesp€jal mainit, apturét vai atsaukt Sadas
tirdzniecibas atlaujas, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu vai ja tirdzniecibas
atlaujas turétajs nav izpildijis pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauja paredz€tos
nosacijumus un pienakumus, vai ja saisttba
ar attiecigo indikaciju izdota standarta
tirdzniectbas atlauja vai tirdzniectbas
atlauja ar nosacijumiem.

Grozijums

(76a) Ir lietderigi ieviest stingrus
parredzamibas pasakumus un standartus
attieciba uz agentiiras regulativajam
darbtbam, kas saistitas ar zalem, jo ipasi
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju
sanemusSajam zalem. Mineto pasakumu
vidii vajadzetu biit visas attiecigas
informadcijas par apstiprinatajam zalem
un mediciniskam iericem un klinisko
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Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
77. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(77)  Aizvien lielakas bazas rada norises
saistiba ar rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem, un tirgus
nepilnibu dél ir kavéta iedarbigu
antimikrobialo lidzek]u izstrade; tapec ir
jaapsver jauni pasakumi, ar ko veicinat
tadu prioritaru antimikrobialo Iidzeklu
izstradi, kas ir iedarbigi pret rezistenci pret
antimikrobialiem ltdzekliem, un atbalstitu
uznémumus, biezi vien MVU, kas izvélas
investet $aja joma.

RR\1299512LV.docx
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datu, tostarp klinisko parbauZu protokolu,
savlaicigai publicéSanai. Publiski
pieejamajai informdcijai par kliniskam
parbaudem un lemumiem par
tirdzniectbas atlaujam vajadzetu biit
saskanda ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2022/1231°,

la Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2022/123 (2022. gada

25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas
Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalem
un mediciniskajam iericem krizgatavibas
un krizu parvaresanas konteksta

(OV L 20,31.1.2022., 1. Ipp.).

Grozijums

(77)  Aizvien lielakas bazas rada norises
saistiba ar rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem, un
iedarbigu antimikrobialo lidzek]u izstrade
ir kaveta tirgus nepilnibu del, proti,
antimikrobialo lidzek[u pétniecibu un
izstradi kave antimikrobialo zalu zema
komercvertiba. Tapec biitu péc iespéjas
ilgak jasaglaba esoSo antimikrobialo
lidzeklu iedarbigums un jaapsver virkne
Jjaunu pasakumu, ar ko veicinat tadu
prioritaru antimikrobialo lidzeklu izstradi,
kas ir iedarbigi pret mikrobu rezistenci, un
atbalstTtu uznémumus, biezi vien MVU, un
bezpelnas organizacijas, kas izvélas
investet $aja joma. Tapat biitu jaatbalsta
Jjaunu antimikrobialo lidzek]u pétniectba
un izstrade daZados antimikrobialo
lidzek|u izstrades posmos, jo ipasi
paredzot atlidzibu par ienakSanu tirgii un
avansa atlidzibas maksajumus. Turklat
Sadas tirgus nepilnibas var palidzet
parvaret art tadu aboneSanas modelu
izveide, kas atsaista antimikrobialo
lidzek[u pardoSanas apjomu no sanemtas
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Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums
77.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 48
Regulas priekslikums
77.b apsverums (jauns)

PE753.550v03-00
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atlidzibas, jo ipasi izmantojot brivpratigu
kopigu iepirkumu. Sadiem pasakumiem
bitu jasekme tadu alternativu terapiju
izstrade ka, piemeram, bakteriofagi, kas ir
efektivi pret daudzam zalem rezistentu
bakteriju gadijuma, un ko var izmantot ka
antibiotiku alternativu vai lietot
vienlaicigi ar antibiotikam. Tomer
mikrobu rezistences problemu nevarés
atrisinat tikai ar pétniecibas un izstrades
palidzibu. Lai nodroSinatu esoSo
antibiotiku piesardzigu lietoSanu, iestadei
bitu jaatbalsta art atras diagnostikas
instrumentu izstrade un iepirkSana, kas
nodrosinatu atbilstosu zalu izrakstiSanu.

Grozijums

(77a) Nevelesanas ieguldit
antimikrobialo lidzek[u izstrade daleéji
pastay tapéc, ka antimikrobialo lidzeklu
izstrade ir darga un daudzi izstradataji,
biezi vien MV'U, nevar atlauties pariet uz
nakamo izstrades posmu. Turklat
izstradata antibakteriala ltdzekla tirgus
péc biitibas ir ierobeZots, jo
antimikrobialos lidzeklus ir nepiecieSams
lietot piesardzigi. Tapec ir jaapsver
turpmaka Savienibas limena riciba, lai
atbalstitu antimikrobialo ltdzeklu izstradi
un noverstu esosas tirgus nepilnibas.
Attiecigi biitu jaizstrada avansa atlidzibas
maksdajumu shema, ko papildinatu
brivpratiga kopiga iepirkuma shemas ar
abonéSanas modeli, lai nodroSindatu noieta
tirgu tiem izstradatajiem, kas atsaista
pardotos apjomus no sanemta
maksajuma.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums
78.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

Grozijums

(77b) Avansa maksajumi ir agrina
posma finansiala atlidziba, ko pieskir par
konkretu pétniecibas un izstrades merku
sasniegSanu pirms apstiprinasanas tirgii,
piemeram, I posma sekmigu pabeigSanu.
Lai gan Sadi mehanismi galvenokart
kalpotu tam, lai nodroSinatu piekuvi
esoSajiem antimikrobialajiem lidzekliem,
ar tiem varetu atbalstit art jaunus
antimikrobialos lidzeklus izstrades posma.
AbonéSanas modelis pared? vairakus
finanSu maksajumus antibiotiku
izstradatdjam par sekmigi sanemtu
regulativo apstiprindjumu antibiotikam,
kas atbilst konkrétiem ieprieks noteiktiem
kriterijiem. Ar abonéSanas modela
shemam, ko veido brivpratigi kopiga
iepirkuma ligumi, biitu jamazina
izstradataju baZas, nodrosinot, ka péec
antimikrobialo lidzeklu izstrades tiem biis
noieta tirgi.

Grozijums

(78a) Lai efektivi risinatu esoSas un
turpmakas biitiskas sabiedribas veselibas
problemas, jo 1pasi rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem, vienlaikus
izmantojot jau esoSos resursus, Veselibas
arkartas situdaciju gatavibas un
reagésanas iestiade (“HERA” jeb
“lestade”) biitu jaizveido ka atseviska
struktiira un dala no juridiskas personas
“Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centrs (ECDC)”, kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 851/2004'“. Iestadei vajadzetu bit
atbildigai par tada Eiropas
biomedicinisko petijumu un izstrades
pasakumu plana ilgtermina portfela
izstradi, koordinéeSanu un istenoSanu, kas
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Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums
78.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

nodroSina mediciniskus pretlidzek[us
esoSajiem un turpmakajiem sabiedribas
veseltbas apdraudejumiem, ka ari tadu
instrumentu sniegSanu, kas garante
piek[uvi $sim zalem visa Savieniba, tostarp
attieciba uz medicinisko pretlidzek{u un
citu prioritaru zalu raZoSanas, iepirkuma,
krajumu veidoSanas un sadales jaudas
nodrosinasanu Savieniba. lestadei biis
izSkiriga loma veseltbas apdraudejumu
noversand visa pasaule. lestadei galvena
uzmaniba biitu japievers tam, lai noverstu
vissteidzamakos veseltbas apdraudejumus,
tostarp rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem un zalu deficitu. Tomer
nakotne, palielinoties iestades iespejam,
tai biitu japaplasina savi uzdevumi,
konkreti, lai rastu risin@jumus citam
neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam, piemeéram, retam un novarta
atstatam slimibam. lestadei biitu jasanem
atbilstosi resursi tas uzdevumu izpildei.

la Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada
21. aprilis), ar ko izveido Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centru (OV L
142, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Grozijums

(78b) Papildus aizvien lielakiem
draudiem, ko rada rezistence pret
antimikrobialiem lidzekliem, farmdcijas
nozaré ir ari citas tirgus nepilnibas, kuru
noverSanai ir nepiecieSama turpmaka
riciba Savientbas liment, lai apmierinatu
Savienibas iedzivotaju vajadzibas
sabiedribas veseltbas joma. Jo ipasi
verojama disonanse starp pétniecibas un
izstrades prioritatem un Savienibas
iedzivotaju vajadzibam sabiedribas
veselibas joma. Tirgus nepilnibas
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Savieniba daZos gadijumos ir novedusas
Die zalu neesamibas reti sastopamu
slimibu arstesanai un nevienlidzigas
Dpiekluves zalem, un ir izraisijuSas zalu
deficitu. Tapec ar So regulu biitu janovers
minetas tirgus nepilnibas, paredzot
precizak pielagotu pieeju tirgus
ekskluzivitatei un pétniecibas un izstrades
izdevumu lielaku parredzamibu, lai labak
sasniegtu merkus attieciba uz zalu
finansialo pieejamibu, piekliustamibu un
pieejamibu Savieniba.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
78.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(78¢c) Kopigs iepirkums — vai tas notiek
viend valsti vai aptver vairakas valstis —
var uzlabot piekluvi zalem, to finansialo
pieejamibu un piegades droSibu.
Dalibvalstim, kuras ir ieinteresétas zalu
kopiga iepirkuma, vajadzetu biit iespeéjai
pieprasit Komisijai, lai ta sekmetu
centralizeti atlautu zalu kopigu iepirkumu
Savientbas liment, ko veic saskanda ar
Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2014/24/ES'“.

la Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2014/24/ES (2014. gada

26. februaris) par publisko iepirkumu un
ar ko atcel Direktivu 2004/18/EK (OV L
94, 28.3.2014., 65. Ipp.).

Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
79. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(79)  Vajadzigo finansialo atbalstu (79)  Ka alternativa izstradatajiem, kas
prioritaro antimikrobialo lidzek]u nay izmantojusi atlidzibu par ienakSanu
izstradatajiem var nodroSinat tada vaucera tirgii un avansa atlidzibas maksajumus,
RR\1299512LV.docx 35/228 PE753.550v03-00
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izveide, ar kuru papildu gadu ilgas datu
regulativas aizsardzibas veida tiek
atlidzindats par prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradi. Tomér, lai nodroSinatu,
ka finansialo atlidzibu, ko galu gala sedz
veselibas apriipes sist€mas, galvenokart
legiist prioritara antimikrobiala lidzekla
izstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgi
jabtt pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tade] ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieSkirSanai,
talaknodoSanai un izmantosanai un turklat
dot Komisijai iesp€ju noteiktos apstaklos
vauceru atsaukt.

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
80. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauceram biitu jabiit
pieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz
bitiskus kliskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas
ieztmes. Ir arT janodroSina, lai uzn@mums,
kas sanpem $o stimulu, savukart spétu
pietickama daudzuma piegadat attiecigas
zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas
sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
pétijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieso finansialo atbalstu, kas sniegts

PE753.550v03-00
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biitu tada vaucera izveide, ar kuru uz
noteiktu papildu laiku paredzetu datu
regulativo aizsardzibu un tadejadi
atlidzinatu par prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradi, kas prioritaro
antimikrobialo lidzek]u izstradatajiem
vareétu sniegt vajadzigo finansialo
atbalstu. Tomer, lai nodroSinatu, ka
finansialo atlidzibu, ko galu gala sedz
veselibas apriipes sist€mas, galvenokart
legiist prioritara antimikrobiala Iidzekla
izstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgii
jabtt pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tadgl ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieSkirSanai,
talaknodoSanai un izmantosanai un turklat
dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos
vauCeru atsaukt. Turklat naudas vertibu,
kas samaksata par vaucera
talaknodoSanu, novirza iestadei, kurai
attieciga summa gada maksajumos bitu
Jjaparskaita tirdzniecibas atlaujas
turétajam, lai nodrosinatu attiecigajam
vaucerim piesaistita prioritara
antimikrobiala lidzekla raZoSanas jaudu
un piegadi.

Grozijums

(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauCeram vajadzetu biit
pieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz
bitiskus klniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas
ieztmes. Biitu ar1 janodroS$ina, lai
uznémums, kas sanem So stimulu, savukart
spetu pietiekama daudzuma piegadat
attiecigas zales pacientiem visa Savieniba
un sniegt informaciju par visu finans€jumu,
kas sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieSo finansialo atbalstu un netieSo
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saistiba ar attiecigajam zalem.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
81. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(81)  Lai nodroSinatu augstu
parredzamibas Itmeni un pilnigu
informaciju par talak nododama datu
ekskluzivitates vaucera ekonomisko
ietekmi, jo Tpasi attieciba uz investiciju
parmérigas kompensacijas risku, prioritara
antimikrobiala lidzekla izstradatajam ir
jasniedz informacija par visu tieSo
finansialo atbalstu, kas sanemts p&tniecibai
saistiba ar prioritara antimikrobiala
lidzekla izstradi. Deklaracija janorada
tieSais finansialais atbalsts, kas sanemts no
jebkura lidzeklu devgja pasaulé.

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums
82. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(82)  Prioritara antimikrobiala Iidzekla
vaucera talaknodoSanu var veikt, to
pardodot. Darfjuma vértibu, kas var but
finansiala vai cita veida saskana ar
attiecigu vienoSanos starp pirc€ju un
pardeveju, publisko, lai informétu
regulatorus un sabiedribu. Lai nodro$inatu
maksimalu parredzamibu un uzticgsanos,
pieskirta un vél neizmantota vaucera
turétaja identitatei vienmer jabiit publiski
zinamai.
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atbalstu, kas sniegts saistiba ar
attiecigajam zalém saskana ar [parskaftitas
Direktivas 2001/83/EK] 57. pantu.

Grozijums

(81)  Lai nodroSinatu augstu
parredzamibas Itmeni un pilnigu
informaciju par talak nododama datu
ekskluzivitates vaucera ekonomisko
ietekmi, jo Tpasi attieciba uz investiciju
parmérigas kompensacijas risku, prioritara
antimikrobiala lidzekla izstradatajam ir
jasniedz informacija par visu tieSo
finansialo atbalstu, kas sanemts p&tniecibai
saistiba ar prioritara antimikrobiala
lidzek]a izstradi. Deklaracija janorada
tieSais finansialais atbalsts, kas sanemts no
jebkura lidzeklu dev€ja pasaul€, un
jebkads netiess finansials atbalsts saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
57. pantu.

Grozijums

(82)  Prioritara antimikrobiala Iidzekla
vaucera talaknodoSanu var veikt, to
pardodot, un to drikst darit tikai vienu
reizi. Darfjuma vertibu, kas var bt
finansiala vai cita veida saskana ar
attiecigu vienoSanos starp pirc€ju un
pardevéju, publisko, lai inform&tu
regulatorus un sabiedribu. Lai nodro$inatu
maksimalu parredzamibu un uzticgsanos,
pieskirta un vél neizmantota vaucera
turétaja identitatei vienmer jabiit publiski
zinamai.
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Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums
83. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(83) Noteikumus, kas attiecas uz talak
nododamajiem datu ekskluzivitates
vauceriem, pieméro noteiktu laikposmu no
§1s regulas stasanas speka vai lidz bridim,
kad Komisija pieskirusi maksimalo
vauceru skaitu, lai ierobeZotu pasakuma
kopgjas izmaksas dalibvalstu veselibas
apripes sisttmam. Pasakuma ierobeZota
piemérosSana dos ar1 iesp€ju novertet
pasakuma ietekmi uz tirgus nepilnibu
novérSanu jaunu antimikrobialo 1idzek]u
izstradg, lai risinatu rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem problémas,
un novertét izmaksas valstu veselibas
apriipes sisttmam. Sads noveértéjums sniegs
nepiecieSamas zinasanas, lai izlemtu, vai
pasakuma pieméroSanu paplasinat.

Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums
86. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(86)  Zalém reti sastopamu slimibu
arst€Sanai un zalem bérniem biitu
japieméro tie pasi noteikumi, kas attiecas
uz jebkuru citu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, pieméram, attieciba uz
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas
procediram, farmakovigilanci un kvalitates
prasibam. Tomgr arT tam piem&rojamas
ipasas prasibas. Sadas prasibas, kas
patlaban ir noteiktas atseviskos tiesibu
aktos, biitu jaieklauj Saja regula, lai

PE753.550v03-00

Grozijums

(83) Noteikumus, kas attiecas uz talak
nododamajiem datu ekskluzivitates
vauceriem, pieméro noteiktu laikposmu no
§ts regulas stasanas speka vai Iidz bridim,
kad Komisija pieskirusi maksimalo
vauceru skaitu, lai ierobeZotu pasakuma
kopgjas izmaksas dalibvalstu veselibas
aprupes sisttmam. Pasakuma ierobezota
piemérosana dos ar1 iesp€ju novertet
pasakuma ietekmi uz tirgus nepilnibu
noveérSanu jaunu antimikrobialo lidzek]u
izstrade, lai risinatu rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem problémas,
un novertet izmaksas valstu veselibas
apruipes sisttmam. Sads noveértejums sniegs
nepiecieSamas zinasanas, lai izlemtu, vai
pasakuma pieme&roSanu paplasinat. Turklat
[pieci gadi péc $is regulas speka stasands
dienas| Komisijai biitu jasniedz
izvertejuma zinojums par avansa
atlidzibas maksajumu shemas efektivitati
un talaknododamo datu ekskluzivitates
vauceru efektivitati prioritaro
antimikrobialo lidzeklu izstrade.

Grozijums

(86)  Zalém reti sastopamu slimibu
arst€Sanai un zalém bérniem biitu
japieméro tie pasi noteikumi, kas attiecas
uz jebkuru citu zalu kvalitati, droSumu,
iedarbigumu un vides risku, pieméram,
attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediiram, farmakovigilanci
un kvalitates prasibam. Toméer arT tam
piemérojamas Tpasas prasibas. Sadas
prasibas, kas patlaban ir noteiktas
atseviskos tiesibu aktos, biitu jaieklauj Saja
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nodroS$inatu skaidribu un saskanotibu
attieciba uz visiem pasakumiem, kas
piemérojami STm zaleém.

Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums
88. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(88)  Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 141/2000% ir sekmigi
veicinajusi barenzalu izstradi Savieniba,
tapéc pasakumiem Savienibas Itment
joprojam dodama prieksroka salidzinot ar
dalibvalstu nekoordinétajiem pasakumiem,
kas var novest pie konkurences
izkroplojumiem un Skérsliem Savienibas
1eks€ja tirdznieciba.

>3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (1999. gada

16. decembris) par zaleém reti sastopamu
slimibu arstésanai (OV L 18, 22.1.2000.,

1. Ipp.).

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums
90. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(90) Biitu jasaglaba objektivi barenzalu
statusa pieskirSanas kriteriji, kuru pamata ir
tadas dzivibu apdraudos$as vai hroniski
novajinosas slimibas izplatiba, kuras
diagnosticésanai, profilaksei vai arstésanai
tiek mekl&ts risinajums, ka arf tas, ka nav

RR\1299512LV.docx

regula, lai nodroSinatu skaidribu un
saskanotibu attieciba uz visiem
pasakumiem, kas piemé&rojami §Tm zalém.

Grozijums

(88)  Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 141/2000° ir sekmigi
veicinajusi barenzalu izstradi Savieniba, lai
gan ir japanak lielaks progress, jo 95 %
reto slimibu joprojam nav apstiprinatas
arsteSanas metodes un tiem 5 % reto
slimibu, kuriem tadas ir, arstéeSana ne
vienmer ir transformativa vai
arstnieciska; tapéc pasakumiem
Savienibas Itmeni joprojam dodama
prieksroka salidzinot ar dalibvalstu
nekoordinétajiem pasakumiem, kas var
novest pie konkurences izkroplojumiem un
Skersliem Savienibas ieks$€ja tirdznieciba.
Savienibai vajadzetu balstities uz tas
pandakumiem, lai nodroSinatu vel vairak
inovaciju §is regulas ietvaros.

>3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 141/2000 (1999. gada

16. decembris) par zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai (OV L 18, 22.1.2000.,

1. Ipp.).

Grozijums

(90) Butu jasaglaba objektivi barenzalu
statusa piesSkirSanas kritériji, kuru pamata ir
tadas dzivibu apdraudos$as vai hroniski
novajinosas slimibas izplatiba, kuras
diagnostic€sanai, profilaksei vai arstéSanai
tiek mekléts risinajums, ka arf tas, ka nav
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apmierinoSas metodes, ar ko diagnosticét,
noverst vai arstet attiecigo slimibu un kas ir
atlauta Savieniba; par pienemamu
robezvertibu parasti tiek uzskatita izplatiba,
kas neparsniedz 5 skartas personas uz

10 000 iedzivotaju. Barenzalu statusa
noteikSanas krit€rijs, kura pamata ir pelna
no investicijam, ir atcelts, jo tas nekad nav
ticis izmantots.

Grozijums Nr. 60
Regulas priekslikums
92. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(92)  Lai labak identificetu tikai tas
slimibas, kas ir retas, Komisija biitu
Jjapilnvaro ar delegétu aktu papildinat
statusa noteikSanas kriterijus, ja
zindtnisku apsverumu de] un péc
agentiiras ieteikuma tie nav piemeéroti
noteiktam slimibam. Turklat statusa
noteikSanas kritériji paredz, ka Komisijai
Jjapienem istenoSanas pasakumi.

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums
92.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 62
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apmierinoSas metodes, ar ko diagnosticet,
noverst vai arstet attiecigo slimibu un kas ir
atlauta Savieniba; par pienemamu
robezvertibu parasti tiek uzskatita izplatiba,
kas neparsniedz 5 skartas personas uz

10 000 iedzivotaju. Barenzalu statusa
noteikSanas krit€rijs, kura pamata ir pelna
no investicijam, ir atcelts, jo tas nekad nav
ticis izmantots. Tomér joprojam vajadzétu
biit iespéjai zalem zaudet barenzalu
statusu gadijumos, kad tas vairs neatbilst
kriterijam par pacientu grupu.

Grozijums

svitrots

Grozijums

(92a) Laika gaita var mainities
prieksstati par to, kas uzskatams par
biitisku ieguvumu pacientu grupai. Tapec
tad, kad agentiira noverte, vai zales atbilst
biitiska ieguvuma kriterijiem, tai biitu
janem veéra ari visi zinatniskie sasniegumi
un nordadijumi, vienlaikus nodrosinot
paredzamibu.

RR\1299512LV.docx



Regulas priekslikums
93. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(93) Ja attiecigas slimibas
diagnostic€Sanai, profilaksei vai arsté€Sanai
Savieniba jau ir atlauta apmierinoSa
metode, barenzalém bis jasniedz biitisks
ieguvums tiem, kurus skar attieciga
slimiba. Saja konteksta zales, kas ir
atlautas viena dalibvalsti, parasti uzskata
par Savieniba atlautam zaléem. Lai metodi
uzskatitu par apmierino$u, nav
nepiecieSams, lai tai biitu Savienibas
atlauja vai lai ta butu atlauta visas
dalibvalstis. Turklat parasti izmantotas
diagnostikas, profilakses vai arstéSanas
metodes, saistiba ar kuram nav iegiita
tirdzniecibas atlauja, var uzskatit par
apmierino$am, ja ir zinatniski pieradfjumi
par to iedarbigumu un droSumu.
AtseviSkos gadijumos zales, kas
pagatavotas individualam pacientam
aptieka saskana ar arsta recepti vai saskana
ar farmakopeju un paredzetas tieSai
piegadei aptiekas apkalpotajiem
pacientiem, var uzskatit par apmierinoSu
arstéSanas metodi, ja tas ir labi zinamas un
droSas un ja ta ir vispargja prakse
attiecigajai pacientu grupai Savieniba.

Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums
9S. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(95) Lai veicinatu atraku atlauju
pieskirSanu barenzalu statusa zalém, ir
noteikts, ka barenzalu statusu pieskir uz
septiniem gadiem ar iesp&ju agentiirai to
pagarinat, ieverojot noteiktus nosacijumus;
barenzalu statusu var atsaukt p&c barenzalu
sponsora pieprasijuma.
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Grozijums

(93) Ja attiecigas slimibas
diagnostic€Sanai, profilaksei vai arstéSanai
Savieniba jau ir atlauta apmierinoSa
metode, barenzalém biis jasniedz bitisks
ieguvums tiem, kurus skar attieciga
slimiba. Saja konteksta zales, kas ir
atlautas viena dalibvalsti, parasti uzskata
par Savieniba atlautam zalém. Lai metodi
uzskatitu par apmierinoSu, nav
nepiecieSams, lai tai biitu Savienibas
atlauja vai lai ta butu atlauta visas
dalibvalstis. Turklat parasti izmantotas
diagnostikas, profilakses vai arstéSanas
metodes, saistiba ar kuram nav iegiita
tirdzniecibas atlauja, var uzskatit par
apmierino$am, ja ir zinatniski pieradfjumi
par to iedarbigumu un droSumu.
AtseviSkos gadijumos zales, kas
pagatavotas individualam pacientam
aptieka saskana ar arsta recepti vai saskana
ar farmakopeju un paredzetas tieSai
piegadei aptiekas apkalpotajiem
pacientiem, ar? bitu jauzskata par
apmierinoSu arstéSanas metodi, ja tas ir labi
zinamas un dro8as un ja ta ir vispargja
prakse attiecigajai pacientu grupai
Savieniba.

Grozijums

(95) Lai veicinatu atraku atlauju
pieskirSanu barenzalu statusa zalém, ir
noteikts, ka barenzalu statusu pieskir uz
septiniem gadiem ar iesp&ju agentiirai to
pagarinat, ieverojot noteiktus nosacijumus;
barenzalu statusu var atsaukt pec tam, kad
to ir pieprasijis barenzalu sponsors, kuram
atsaukSanas pieprasijums biitu
argumenteti japamato. Ja sponsors ir
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Grozijums Nr. 64
Regulas priekslikums
103. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(103) Lai veicinatu atraku un plasaku
piek[uvi art barenzalem, Sadam zalem tiek

pieskirts papildu viena gada tirgus

ekskluzivitates laikposms, lai tas varétu
laist Savienibas tirgii, iznemot attiectba uz,

plasa pielietojuma zalem.

Grozijums Nr. 65
Regulas priekslikums
104. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(104) Lai atbalstitu jaunu terapeitisko
indikaciju petniecibu un izstradi, tiek

pieskirts papildu viena gada tirgus

ekskluzivitates laikposms attieciba uz
jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak ka

divas indikacijas).

Grozijums Nr. 66
Regulas priekslikums
105.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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iesniedzis atsaukSanas pieprasijuma
argumentétu pamatojumu, agentiirai tas
bitu jadara publiski pieejams.

Grozijums

SVItrots

Grozijums

(104) Lai maksimali palielinatu
kliniskas petniecibas potencialos
ieguvumus, biitu javeicina jaunu
indikaciju turpmaka izpete. Lai atbalstitu
jaunu terapeitisko indikaciju pétniecibu un
izstradi, tiek pieskirts papildu viena gada
tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba
uz jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak
ka divas indikacijas).

Grozijums

(105a) Agentiirai biitu jaatsaka
apstiprinasana tirdzniectbas atlaujas
pieteikumam, kurd ir atsauce uz atsauces
zalu datiem, pamatojoties tikai uz Saja
regula un [parskatita Direktiva
2001/83/EK] noteiktajiem iemesliem. To
pasu bitu jaattiecina uz ikvienu lemumu
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Grozijums Nr. 67
Regulas priekslikums
105.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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pieskirt, mainit, apturet, ierobeZot vai
atsaukt tirdzniectbas atlauju. Agentiira
nevar pamatot savu lemumu ar citiem
iemesliem. Konkretak, Sadus lemumus
nevar balstit uz atsauces zalu patenta vai
papildu aizsardzibas sertifikata statusu.

Grozijums

(105b) Viens no $is regulas galvenajiem
merkiem ir palidzét apmierinat reto
slimibu pacientu vajadzibas, uzlabot
barenzalu finansialo pieejamibu un
pacientu piek[uvi barenzalem visa
Savieniba un veicinat inovaciju jomas,
kurds tas ir nepiecieSams. Lai ari citas
Savienibas programmas un ricibpolitikas
veicina §o mérku sasniegSanu, reto
slimibu pacienti joprojam bieZi saskaras
ar kompleksam problemam, tostarp
novelotu diagnozi, iedarbigas terapijas
nepieejamibu un griitibam piekliit
terapijai sava mitnes valstt, kas atspogulo
tirgus sadrumstalotibu dalibvalstis.
Savienibas pievienota vertiba reto slimibu
pacientu vajadzibu apmierinasand ir ipasi
liela, nemot véra pacientu mazo skaitu un
ekspertu, datu un resursu nepietiekamibu,
tapéec Komisijai ir lietderigi $is regulas
papildinasanas noliika izstradat ipasu reto
slimibu regulejumu, ar ko izveido saikni
starp attiecigajiem tiesibu aktiem,
ricibpolitikam un programmam, un
atbalstit valstu strategijas, kuru meérkis ir
labak apmierindt reto slimibu pacientu un
vinu apripeéetaju neapmierinatas
vajadzibas. Sim reguléjumam vajadzétu
biit balstitam uz vajadzibam un merkiem,
un tas jaizstrada sadarbiba ar dalibvalstim
un pacientu organizacijam, ka art
attieciga gadijumd ar citam
ieinteresétajam personam.
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Grozijums Nr. 68
Regulas priekslikums
112. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(112) Lai nodroSinatu, ka petijumi tiek
veikti tikai tad, ja tie ir dro8i un &tiski, un
lai prasiba péc pétijumu datiem pediatrijas
pacientu grupa neapturétu vai neaizkavétu
citam mérkgrupam paredzgeto zalu
registraciju, agentiira var uz ierobezotu
laiku atlikt dazu vai visu pediatrijas
pétijumu plana ieklauto pasakumu
uzsak3anu vai pabeigdanu. Sada termina
atlikSana buitu japagarina tikai pienacigi
pamatotos gadijumos.

Grozijums Nr. 69
Regulas priekslikums
126. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(126) Irjaveic pasakumi Savieniba
atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi
intensivai $o zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai Savienibas farmakovigilances
pasakumu ietvaros, lai nodroSinatu jebkuru
zalu atru izpems$anu no tirgus, ja parastos
lietoSanas apstak]os tam biitu negativs riska
un ieguvumu samers.

Grozijums Nr. 70
Regulas priekslikums
129. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
(129) Zalu izstradg, atlauju izsniegSana

un uzraudziba butisks ir datu analizes un
datu infrastruktiras zinatniskais un
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Grozijums

(112) Lai nodroSinatu, ka pétijumi tiek
veikti tikai tad, ja tie ir droSi un &tiski, un
lai prasiba péc pétijumu datiem pediatrijas
pacientu grupa neapturétu vai neaizkavetu
citam mérkgrupam paredzgeto zalu
registraciju, agentiira, pamatojoties uz,
zindatniskiem, etiskiem vai tehniskiem
iemesliem vai ar sabiedribas veselibu
saistitiem apsveérumiem, var uz ierobezotu
laiku atlikt dazu vai visu pediatrijas
petijumu plana ieklauto pasakumu
uzsak3anu vai pabeigsanu. Sada termina
atlikSana biitu japagarina tikai pienacigi
pamatotos gadijumos.

Grozijums

(126) Irjaveic pasakumi Savieniba
atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi
intensivai So zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai, un realos apstaklos iegiitu
datu vakSanai Savienibas
farmakovigilances pasakumu ietvaros, lai
nodros$inatu jebkuru zalu atru izpemsanu
no tirgus, ja parastos lietoSanas apstaklos
tam biitu negativs riska un ieguvumu
samers.

Grozijums
(129) Zalu izstradg, atlauju izsniegSana

un uzraudziba butisks ir datu analizes un
datu infrastruktiiras zinatniskais un
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tehnologiskais progress. Digitala
parkartoSanas ir ietekm&jusi regulativo
lémumu pienemsSanu, padarot to vairak
orient€tu uz datiem un vairojot iesp&jas
pieklit pieradijumiem visa zalu aprites
cikla. Saja regula ir atzita agentiiras
pieredze un sp€ja piekliit un analizet datus,
kas iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedz€ja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentiirai blitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
leguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai droSumu.

Grozijums Nr. 71
Regulas priekslikums
132.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 72
Regulas priekslikums
132.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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tehnologiskais progress. Digitala
parkartosanas ir ietekméjusi regulativo
lémumu pienemsanu, padarot to vairak
orient€tu uz datiem un vairojot iesp&jas
piekliit pieradijumiem un redalos apstaklos
iegiitiem datiem visa zalu aprites cikla.
Saja regula ir atzita agentiiras pieredze un
sp&ja piekliit un analiz€ét datus, kas
iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentirai blitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
ieguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai drofumu. Sados
gadijumos agentiirai pirms Sadas saraksta
atjaunindasanas biitu jaapsprieZas ar
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzeju vai tirdzniectbas atlaujas
turetaju.

Grozijums

(132a) Lai labak veicinatu pacientu
piekluvi inovativam zalem, ir lietderigi
izstradat kopigus noteikumus par to, ka
testét un veikt atlaujas pieskirSanu
inovativam zalem un ar Sadam zalem
saistitam inovativam tehnologijam, kas to
ipasas butibas vai iezimju de] varetu lidz
galam neatbilst ES zalu reguléjumam.

Grozijums

(132b) Pietiekami pamatotos gadijumos
vajadzetu biit iespejai izveidot regulativas
smilSkastes, ja nav iespéjams izstradat
zales vai zalu kategoriju saskana ar zalem
piemerojamajam prasibam zindatnisku vai
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Grozijums Nr. 73
Regulas priekslikums
132.c apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 74
Regulas priekslikums
133. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iesp&ju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo maciSanos, kas
regulatoriem Jauj iegtt labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos lidzeklus, ar
ko regul@t inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo Tpasi loti agrina
zalu izstrades posma, kas var bit 1pasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujosam problémam, ka arT gatavojot
jaunu politiku. Regulativas smilskastes
nodroSina strukturétu kontekstu
eksperimentiem, attieciga gadijuma lauj
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regulativu problemu del, kas saistitas ar
zalu ipasibam vai metodem, un ja §ts
ipasibas vai metodes pozitivi un
ieverojami ietekme zalu vai zalu
kategorijas kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu vai bittiski uzlabo pacientu
piekluvi arstesanai.

Grozijums

(132¢) Regulativas smilskastes izveides
merki saskana ar So regulu ir Sadi:
uzlabot agentiiras un valstu kompetento
iestazu izpratni par tehnisko un zinatnisko
progresu, atlaut izstradatajiem kontroleta
vide parbaudit un izstradat inovativas
zales un ar tam saistitas tehnologijas, kas
neatbilst paslaik spéka esoSajam
reguléjumam, par to vienojoties ar
kompetentajam iestadem, un apzinat
turpmakds iespéjamas izmainas tiesiskaja
regulejuma par zalu atlauju pieskirSanu
Savieniba.

Grozijums

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iesp€ju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo maciSanos, kas
regulatoriem Jauj iegtt labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos lidzeklus, ar
ko regul@t inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo Tpasi loti agrina
zalu izstrades posma, kas var biit 1pasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujoSam problémam, ka ar1 gatavojot
jaunu politiku. MVU un jaunuznémumiem
vajadzetu biit ar iespéjai izmantot
regulativas smilSkastes, kurds tie attieciga
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realos apstaklos izmé&ginat inovativas
tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai
pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un
masinmacisanas izmantoSanu visa zalu
aprites cikla: no zalu atklasanas un
1zstrades Iidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai piemérota regulativa
uzraudziba, nodrosinot, ka ir ieviestas
atbilstoSas garantijas. Padome 2020. gada
23. decembra secinajumos ir mudinajusi
Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviska gadijuma.

Grozijums Nr. 75
Regulas priekslikums
134. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(134) Zalu joma vienmer ir janodroSina
augsts iedzivotaju, patérétaju, veselibas un
citu jomu aizsardzibas limenis, ka ar1
juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaievéro esosie
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gadijuma varetu sniegt ieguldijumu ar
savu zinatibu un pieredzi. Regulativas
smilSkastes var nodroSinat kontroletu
satvaru, kurd, sniedzot strukturétu
kontekstu eksperimentiem, attieciga
gadijuma lauj realos apstaklos izméginat
inovativas tehnologijas, produktus,
pakalpojumus vai pieejas — paslaik jo
1pasi saistiba ar digitalizaciju vai maksliga
intelekta un masinmaciSanas izmantoSanu
visa zalu aprites cikla: no zalu atklaSanas
un izstrades lidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai piemé&rota regulativa
uzraudziba, nodroSinot, ka ir ieviestas
atbilstoSas garantijas. 7as lauj iestadem,
kuru uzdevums ir istenot un izpildit
tiesibu aktus, katra atseviska gadijuma
piemerot noteikta limena elastibu
attieciba uz inovativu zalu parbaudiSanu,
lai vareétu $is zales nodroSinat pacientiem,
neapdraudot kvalitates, droSuma un
iedarbiguma standartus. Regulativajai
smilSkastei principa biitu jalauj agentiirai
novertét, vai attiecigajam zalem pielagots
regulejums ir piemerots un biitu
jaizstrada. Ta ka regulativo smilSkasti
nevajadzetu paredzet uz nenoteiktu laiku,
pec tas pabeigSanas attiecigas zales
vajadzibas gadijuma biitu jareglamente ar
pielagotu regulejumu. Padome 2020. gada
23. decembra secinajumos ir mudinajusi
Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviska gadijuma.

Grozijums

(134) Zalu joma vienmer ir janodroSina
augsts iedzivotaju, paterétaju, veselibas,
vides un citu jomu aizsardzibas [imenis, ka
arT juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaievéro esosie
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aizsardzibas ltmeni.

Grozijums Nr. 76
Regulas priekslikums
135. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(135) Regulativa smilSkaste biitu
jaizveido ar Komisijas [émumu, kas

pienemts p&c agentiiras ieteikuma. Sads
lémums biitu japienem, pamatojoties uz

detalizétu planu, kura izklastitas

smilskastes Tpatnibas, ka ar1 aprakstitas
zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilskastes darbibas ilgumam biitu jabiit
ierobezotam un to vajadzetu spét izbeigt
jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas apsvérumiem. Ar atzinam, kas
giitas regulativaja smilSkastg, biitu jabalsta
tiesiska reguléjuma turpmakas parmainas,

lai zalu regul&juma pilniba integrétu

konkr&tus inovativus aspektus. Vajadzibas

gadijuma Komisija, pamatojoties uz

regulativas smilSkastes rezultatiem, var

izstradat pielagotas sisteémas.

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums
135.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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aizsardzibas limeni. Kad vien iespéjams,
prioritate biitu japieSkir tadam metodem,
kuras netiek izmantoti dzivnieki.

Grozijums

(135) Regulativa smilSkaste biitu
jaizveido ar Komisijas [émumu, kas
pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads
Iémums biitu japienem, pamatojoties uz
detalizétu un visaptverosu planu, kura
izklastitas smilSkastes 1patnibas, ka art
aprakstitas zales, uz kuram ta attieksies.
Regulativas smilSkastes darbibas ilgumam
bitu jabiit ierobezotam un to vajadzetu spét
izbeigt jebkura laika, pamatojoties uz
sabiedribas veselibas apsvérumiem. Ar
atzinam, kas giitas regulativaja smilSkaste,
biitu jabalsta tiesiska regulejuma
turpmakas parmainas, lai zalu reguléjuma
pilniba integrétu konkrétus inovativus
aspektus. Vajadzibas gadijjuma Komisija,
pamatojoties uz regulativas smilSkastes
rezultatiem, var izstradat pielagotas
sistémas.

Grozijums

(135a) Savienibas zalu tirgus joprojam ir
sadrumstalots, neraugoties uz to, ka
Savienibai ir vienotais tirgus un ka ta ir
otrs lielakais zalu tirgus pasaule.
Veselibas apriipes sistemu organizacija ir
dalibvalstu kompetence, un ta lauj
lemumus pienemt tuvak pacientam, tomer
ari rada atSkirtbas gan cenu noteikSana,
gan pacientu piekluve. Labaka un cieSaka
sadarbiba starp valstu iestadem paver
iespeju nodroSinat efektivaku zalu piegadi
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Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums
135.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums
136. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekme€t pacientu tiesibas pieklt
atbilstosai arstéSanai. Deficita pamatceloni
ir kompleksi, un problémas ir konstatetas
visa zalu vertibas kedg, sakot jau ar
kvalitates un razoSanas problémam. Jo
1pasi zalu deficitu var izraisit piegades
k&des traucgjumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapec visiem
tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu jabiit
izstradatiem zalu deficita profilakses
planiem. Agentiirai biitu jasniedz
noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem
par pieejam, ka racionalizet So planu
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visa Savieniba.

Grozijums

(135b) Dalibvalstis bieZak neka ieprieks
saskaras ar konkretu antibiotiku kritisku
deficitu, kas apdraud pacientu veselibu un
rada risku, ka var rasties rezistence pret
antimikrobialiem lidzekliem. Sis kritiskais
deficits ir radies inficeSanas modelu
izmainu del, kas ir butiski palielindjis
pieprasijumu. Raugoties no piegades
perspektivas, ilgais sagatavoSanas laiks,
kas vajadzigs raZoSanas palielinasanai,
sareigi iespéjas atri reagét. ST pieredze
rada, ka visiem dalibniekiem ir
merktiecigi jastrada pie kritiska deficita
problemas noversanas.

Grozijums

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekm@€t pacientu tiesibas pieklut
atbilstosai arst€Sanai, tostarp izraisit
apriipes vai terapijas ilgaku aizkavésSanos
vai tas partraukumus, ilgaku slimnica
pavadito laiku, lielaku risku nonakt
saskare ar viltotam zalem, zalu lietoSanas
kliudam, blaknem, ko izraisa nepieejamu
z@lu aizstaSana ar alternativam, biitisku
psihologisko stresu pacientiem un
lielakam veselibas apriipes sistemu
izmaksam. Dalibvalstim butu jaapkopo
dati par to, ka zalu deficits ietekme
pacientus un patereétajus, un attiecigd
informacija jadara pieejama MSSG, lai to
varetu izmantot, kad tiek izstradatas
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1stenoSanu.

Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums
137. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgii un tadejadi sekméetu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmeni, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iesp&jama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediiras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodroSinat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskatita par paSsaprotamu. Tas jo
1pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir bitiskas, lai nodro$inatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni Eiropa.

PE753.550v03-00

pieejas zalu deficita parvaldibai. Deficita
pamatcéloni ir kompleksi, un problémas ir
konstat€tas visa zalu vertibas kéde, sakot
jau ar kvalitates un raZoSanas problémam.
Jo 1pasi zalu deficitu var izraisit piegades
k&des traucgjumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapec visiem
tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu jabut
izstradatiem zalu deficita profilakses
planiem. Agentirai bitu jasniedz
noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem
par pieejam, ka racionalizet So planu
istenoSanu.

Grozijums

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgii un tadgjadi sekmétu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmeni, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iesp&jama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediiras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus, vienlaikus laujot dalibvalstim
pienemt vai saglabat tiesibu aktus, kas
nodroSina augstaka limena aizsardzibu
pret zalu deficitu. Ir svarigi nodroSinat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskatita par passaprotamu. Tas jo
1pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir biitiskas, lai nodroSinatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas lItmeni Eiropa. Lai risinatu
atsevisku zalu deficitu, vajadzetu biit
iespejai izmantot zales, ko izgatavo
aptieka konkrétam pacientam saskana ar
recepti (‘formula magistralis’), vai zales,
ko izgatavo aptieka saskana ar
Jfarmakopeju un ko paredzets tiesi
piegadat pacientiem, kurus apkalpo
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Grozijums Nr. 81
Regulas priekslikums
138. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(138) Valstu kompetentajam iestadém
bitu jabiit pilnvarotam uzraudzit to zalu
deficitu, kuru atlaujas izsniegtas gan valsts,
gan centraliz&ta procediira, pamatojoties uz
tirdzniecibas atlauju turétaju
pazinojumiem. Agentiirai biitu jabut
pilnvarotai uzraudzit centralizetaja
procediira atlauto zalu deficitu,
pamatojoties ar1 uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazigojumiem. Ja tiek konstatéts
kritisks deficits, gan valstu kompetentajam
iestadeém, gan agentiirai bitu jastrada
koordinéti, lai So kritisko deficttu noverstu
neatkarigi no ta, vai uz zalém, kuru triikst,
attiecas centralizéta vai valsts tirdzniecibas
atlauja. Tirdzniecibas atlauju turétajiem un
citam attiecigajam struktiiram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. Ar1 vairumtirgotaji un citas
fiziskas vai juridiskas personas, taja skaita
pacientu organizacijas vai veselibas
apripes specialisti, var zinot
kompetentajai iestadei par attiecigaja
dalibvalsti tirgotu zalu deficitu.
Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita
(trikuma) un droSuma jautajumos
(“izpildgrupa zalu deficita un droSuma
jautajumos” (MSSQ)), kas agentiira jau
izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2022/123%¢, bitu
japienem kritiski trukstoSu zalu saraksts un
janodrosina, ka agentiira veic $o trikstoso
zalu uzraudzibu. MSSG bitu arT japienem
to kritiski svarigo zalu saraksts, kas
atlautas saskana ar [parskatito Direktivu
2001/83/EK] vai So regulu, lai nodroSinatu
So zalu piegades uzraudzibu. MSSG var
sniegt ieteikumus par pasakumiem, kas
javeic tirdzniecibas atlauju turétajiem,
dalibvalstim, Komisijai un citam
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attieciga aptieka (‘formula officinalis’).

Grozijums

(138) Valstu kompetentajam iestadém
bitu jabiit pilnvarotam uzraudzit to zalu
deficitu, kuru atlaujas izsniegtas gan valsts,
gan centralizeta procediira, pamatojoties uz
tirdzniecibas atlauju turétaju
pazinojumiem. Agentiirai biitu jabut
pilnvarotai uzraudzit centraliz€taja
procediira atlauto zalu deficitu,
pamatojoties ar1 uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem. Informdcija par
Sadu deficitu butu jadara pieejama Saja
regula paredzetaja Eiropas zalu timekla
portala. Ja tiek konstatéts kritisks deficits,
gan valstu kompetentajam iestadém, gan
agentirai butu jastrada koordinéti, lai
pacientiem, patéretajiem un veselibas
apriipes specialistiem sniegtu
nepiecieSamo informdciju, tostarp par
deficita paredzamo ilgumu un
Ppieejamajam alternativam, un 3o kritisko
deficitu noveérstu neatkarigi no ta, vai uz
zalém, kuru triikst, attiecas centraliz&ta vai
valsts tirdzniecibas atlauja. Tirdzniecibas
atlauju turétajiem un citam attiecigajam
struktiiram, importetajiem, razotajiem un
piegadatajiem ir jasniedz attieciga
informacija uzraudzibas vajadzibam. Zinot
kompetentajai iestadei par attiecigaja
daltbvalsti tirgotu zalu deficitu var ari
vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, taja skaita pacientu
organizacijas vai veselibas apriipes
specialisti, pateretaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat zales iedzivotdjiem.
Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita
(trikuma) un droSuma jautajumos
(“izpildgrupa zalu deficita un droSuma
jautajumos” (MSSQG)), kas agentiira jau
izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
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struktiiram, lai noverstu jebkadu kritisku
deficitu vai nodroSinatu So kritiski svarigo
zalu piegades drosibu tirgii. Komisija var
pienemt TstenoSanas aktus, lai nodro§inatu,

ka tirdzniecibas atlauju turétaji,
vairumtirgotaji vai citas attiecigas

struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja

skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

36 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris)
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras
lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam

iericém kriZgatavibas un krizu
parvaréSanas konteksta (OV L 20,
31.1.2022., 1. lpp.).

Grozijums Nr. 82
Regulas priekslikums
138.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Padomes Regulu (ES) 2022/123%, biitu
japienem Kkritiski trukstoSu zalu saraksts un
janodrosina, ka agentiira veic $o triksto$o
zalu uzraudzibu. MSSG biitu arT japienem
to kritiski svarigo zalu saraksts, kas
atlautas saskana ar [parskatito Direktivu
2001/83/EK] vai So regulu, lai nodroSinatu
So zalu piegades uzraudzibu. MSSG var
sniegt ieteikumus par pasakumiem, kas
javeic tirdzniecibas atlauju turétajiem,
dalibvalstim, Komisijai un citam
struktiiram, lai noverstu jebkadu kritisku
deficttu vai nodroSinatu So kritiski svarigo
zalu piegades droSibu tirgil. Attieciga
gadijuma minétajiem piegades drosibas
pasakumiem biitu jaietver art iespéja
izmantot regulativo elastibu, piemeéram,
attieciba uz iepakojuma un markésanas
prasibam. Tomer Sadai elastibai
nevajadzetu pazemindt augstos kvalitates
un drosibas standartus. Komisija var
piepemt TstenoSanas aktus, lai nodro$inatu,
ka tirdzniecibas atlauju turétaji,
vairumtirgotaji vai citas attiecigas
struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja
skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

>6 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris)
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras
lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam
iericém krizgatavibas un krizu
parvaréSanas konteksta (OV L 20,
31.1.2022., 1. Ipp.).

Grozijums

(138a) Vairumtirgotdji parasti ir svarigs
piegades kedes posms starp tirdzniecibas
atlaujas turétajiem un zalu lietotdjiem, un
Sajos gadijumos, lai apléstu pieprastjumu,
bitu janem vera vairumtirdzniectbas
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pasitijumos pieprasitais daudzums.

Grozijums Nr. 83
Regulas priekslikums
138.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(138b) Biitu jaizvairas no ta, ka
pasakumi, ko viena dalibvalsts, reagejot
uz tas iedzivotaju likumigajam
vajadzibam, planojusi vai veikusi, lai
noverstu vai mazindatu deficitu valsts
liment, palielina deficita risku cita
dalibvalsti.

Grozijums Nr. 84
Regulas priekslikums
139.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(139a) Publiska iepirkuma procediiras
var biit efektivs veids, ka mazinat zalu
deficitu. Dalibvalstu liment konkursi,
kuru pamata ir tikai cena vai kuros ir
tikai viens pretendents, palielina risku, ka
radisies zalu deficits un tirgii
samazindasies aktivo piegadatdaju skaits.
Savienibas limeni kopigi iepirkumi biitu
Jjaatzist par veidu, ka cinities pret kritisku
deficitu, jo 1pasi veselibas krizes laika, ka
to apliecindaja Covid-19 pandemija.

Grozijums Nr. 85
Regulas priekslikums
140. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(140) Tiek atzits, ka labaka piekluve (140) Tiek atzits, ka labaka piekluve
informacijai palidz uzlabot sabiedribas informacijai palidz uzlabot sabiedribas
inform&tibu, paver sabiedribai iesp&ju inform&tibu un palielina sabiedribas
paust tas novérojumus un iestadém — Sos uzticibu, paver sabiedribai iesp&ju paust tas
noveérojumus pienacigi npemt veéra. Tadel noveérojumus un iestadém — Sos
péc tam, kad kompetenta iestade ir dz&susi noverojumus pienacigi nemt vera. Tadel
RR\1299512LV.docx 53/228 PE753.550v03-00
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no Savienibas zalu registra, datubazes
Eudravigilance, ka arT raZzoSanas un
vairumtirdzniecibas datubazes jebkadu
konfidencialu komercialo formdaciju, butu
janodrosina plaSakas sabiedribas piekluve
Sajas datubaz€s ieklautajai informacijai. Ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1049/2001°7 visa pilniba stajas
speka tiesibas uz publisku piekluvi
dokumentiem un tiek iedibinati Sadas
piekluves visparigie principi un
ierobeZzojumi. Tapéc agenttrai dokumenti
butu jadara iesp€jami plasi pieklistami,
vienlaikus riipigi [idzsvarojot tiesibas uz
informaciju ar speka esosajam datu
aizsardzibas prasibam. Saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1049/2001 izpémuma karta biitu
jaaizsarga noteiktas sabiedribas un privatas
intereses, piem&ram, persondati un
konfidenciala komerciala informacija.

>7 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs)
par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem

(OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

Grozijums Nr. 86
Regulas priekslikums
149. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
(149) Tapéc ir lietderigi paredzet

centraliz€tu VRN novertesanu, iesaistot
valstu kompetento iestazu ekspertus.

Grozijums Nr. 87
Regulas priekslikums
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péc tam, kad kompetenta iestade ir dz€susi
no Savienibas zalu registra, datubazes
Eudravigilance, ka ar1 razoSanas un
vairumtirdzniecibas datubazes jebkadu
konfidencialu komercialo informaciju,
biitu janodroSina plasakas sabiedribas
piekluve Sajas datubazes ieklautajai
informacijai, ja vien iepaziSands ar to nav
saistita ar seviskam sabiedribas interesem,
saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001°7. Ar
Regulu (EK) Nr. 1049/2001 visa pilniba
stajas speka tiesibas uz publisku piekluvi
dokumentiem un tiek iedibinati Sadas
piekluves visparigie principi un
ierobeZojumi. Tapéc agentirai dokumenti
butu jadara iesp€jami plasi piekltstami,
vienlaikus riipigi [idzsvarojot tiesibas uz
informaciju ar speka esoSajam datu
aizsardzibas prasibam. Saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1049/2001 izpémuma karta butu
jaaizsarga noteiktas sabiedribas un privatas
intereses, piem&ram, persondati un
konfidenciala komerciala informacija.

37 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs)
par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem

(OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

Grozijums

(149) Tapéc biitu lietderigi paredzet
centraliz€tu VRN novértesanu, iesaistot
valstu kompetento iestazu un ad hoc Vides
riska novertejuma darba grupas ekspertus.
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155. apsvérums
Komisijas ierosindatais teksts

(155) Saja regula ir ievérotas
pamattiesibas un principi, kas jo Tpasi atziti
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, jo
seviski cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un
gimenes dzives neaizskaramiba,
persondatu aizsardziba un zinatnu un
makslas briviba.

Grozijums Nr. 88
Regulas priekslikums
1. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ar So regulu nosaka Savienibas procediiras
cilvékiem paredzetu zalu atlauju
pieskirSanai, uzraudzibai un
farmakovigilancei Savienibas liment,
paredz Savienibas un dalibvalstu Iimena
noteikumus un procediiras attieciba uz zalu
piegades droSibu un nosaka parvaldibas
noteikumus attieciba uz Eiropas Zalu
agentiru (“Agenttra”), kas izveidota ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004 un veic $aja
regula, Regula (ES) Nr. 2019/6 un citos
attiecigajos Savienibas tiesibu aktos
noteiktos uzdevumus saistiba ar cilvékiem
paredzetajam zalem.

Grozijums Nr. 89
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(7 “bitisks ieguvums” ir kliniski

nozimiga priekSrociba vai barenzalu
nodroS$inats nozimigs ieguldijums pacientu
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Grozijums

(155) Saja regula ir ievérotas
pamattiesibas un principi, kas jo Tpasi atziti
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, jo
seviski cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un
gimenes dzives neaizskaramiba,
persondatu aizsardziba un zinatnu un
makslas briviba. Tapat $is regulas merkis
ir nodroSinat augstu vides aizsardzibas
limeni saskana ar LESD 192. panta

1. punktu.

Grozijums

Ar So regulu nosaka Savienibas procediiras
cilvekiem paredzetu zalu atlauju
pieskirSanai, uzraudzibai un
farmakovigilancei Savienibas Iiment,
paredz Savienibas un dalibvalstu Iimena
noteikumus un procediiras attieciba uz
deficita un kritiska deficita uzraudzibu un
parvaldibu un zalu piegades drosibu un
nosaka parvaldibas noteikumus attieciba uz
Eiropas Zalu agentiru (“Agentiira”), kas
izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un
veic $aja regula, Regula (ES) Nr. 2019/6 un
citos attiecigajos Savienibas tiesibu aktos
noteiktos uzdevumus saistiba ar cilvékiem
paredz€tajam zaleém.

Grozijums
(7 “bitisks ieguvums” ir kliniski

nozimiga prieksrociba vai barenzalu
nodros$inats nozimigs ieguldijums pacientu
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apriip€, ja sada priekSrociba vai
ieguldijums dod labumu ieverojamai
meérkgrupas dalai;

Grozijums Nr. 90
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 8. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) lielaks iedarbigums neka atlautajam
barenzalém ieverojama mérkgrupas dala;

Grozijums Nr. 91
Regulas priekslikums

2. pants — 2. dala — 8. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) lielaks droSums neka atlautajam
zalem ieverojama mérkgrupas dala;

Grozijums Nr. 92
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 10. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

(10)  “regulativa smilSkaste” ir tiesiskais
regul&jums, kura saskana ar konkrétu planu
un ierobezota laikposma, regulativa
uzraudziba un kontroléta vide ir iesp&jams
izstradat, validét un izm&ginat inovativus
vai pielagotus regulativus risinajumus, kas
atvieglo §1s regulas darbibas joma
potenciali ietilpstoSu inovativu zaju
izstradi un atlauju pieskirSanu tam,

Grozijums Nr. 93
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12. punkts

PE753.550v03-00

apriip€, ja sada priekSrociba vai
ieguldijums dod labumu bitiskai
meérkgrupas dalai;

Grozijums

a) lielaks iedarbigums neka atlautajam
barenzalem bitiska merkgrupas dala;

Grozijums

b) lielaks drosums neka atlautajam
zalem bitiska mérkgrupas dala;

Grozijums

(10)  “regulativa smilSkaste” ir tiesiskais
regul&jums, kura saskana ar konkrétu planu
un ierobezota laikposma, regulativa
uzraudziba un kontroléta vide ir iesp&jams
izstradat, validét un izm&ginat inovativus
vai pielagotus regulativus risinajumus, kas
atvieglo tadu inovativu zalu izstradi un
atlauju pieSkirSanu tam, kuras varetu biit
§1s regulas darbibas joma, bet attiectba uz
kuram nav spéka esoSu pielagotu izstrades
un atlauju noteikumu,
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Komisijas ierosinatais teksts

(12)  “deficits” ir situacija, kad
dalibvalstt atlauto un tirgi laisto zalu
piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalsti;

Grozijums Nr. 94
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 14.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 95
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 14.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 96
Regulas priekslikums
5. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. 20 dienu laika péc pieteikuma
sanemsanas agentiira parbauda, vai ir
iesniegta visa saskana ar 6. pantu prasita
informacija un dokumentacija, vai
pieteikuma nav biitisku nepilnibu, kas
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Grozijums

(12)  “deficits” ir situacija, kad
dalibvalstt atlauto un tirgii laisto zalu
piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalstt
neatkarigi no ta, kads ir $a deficita
iemesls;

Grozijums

(14a) “pieprasijums” ir vajadziba pec
zalem, kas veselibas apriipes specialistiem
vai pacientiem radusies klinisko vajadzibu
apmierina$anai; pieprastjums ir
pietiekami apmierinats, kad zales ir
iegadatas savlaicigi un pietiekama
daudzuma, kas lauj nodrosinat pacientu
labakas apriipes nepartrauktibu;

Grozijums

(14b) “piedavajums” ir tadu noteiktu

zalu krajuma kopeéjais apjoms, ko tirgi
laidis tirdzniectbas atlaujas tureétajs vai
razotajs;

Grozijums

5. 20 dienu laika péc pieteikuma
sanems$anas agentlira parbauda, vai ir
iesniegta visa saskana ar 6. pantu prasita
informacija un dokumentacija, vai
pieteikuma nav biitisku nepilnibu, kas

PE753.550v03-00
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varétu kavet zalu izvertéSanu, un pienem
lémumu par pieteikuma derigumu.

Grozijums Nr. 97
Regulas priekslikums
6. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka
arpus Savienibas veiktas kliiskas
parbaudes atbilst Regula (ES)

Nr. 536/2014 noteiktajam &tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
vera pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, izpemot arkartas gadijumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par pre€u zimém
piem&roSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
Viena nosaukuma lietoSana neizslédz
papildu apzimetaju lietoSanu, ja tas ir
nepieciesams, lai identificétu attiecigo
zalu daZadus noformeéjumus.

% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES)2017/1001 (2017. gada 14. jiinijs) par
Eiropas Savienibas precu zimi (OV L 154,
16.6.2017., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 98
Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — 1. dala
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varétu kavet zalu izvertesanu, ka noteikts
saskand ar 7. punktu izstradatajas
pamatnostadnés, un pienem lémumu par
pieteikuma derigumu.

Grozijums

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka
arpus Savienibas veiktas kliiskas
parbaudes atbilst Regula (ES)

Nr. 536/2014 noteiktajam €tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
vera pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, iznemot arkartas gadijjumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par pre€u zimém
piem&roSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
Viena nosaukuma lietoSana neizslédz:

a) papildu apzimetaju lietoSanu, ja tas ir
nepiecieSams, lai identificetu attiecigo
zalu daZadus noformeéjumus; un

b) zalu apraksta identificeto versiju
lietoSanu, ka noteikts [parskatitas
Direktivas 2001/83] 62. panta, situacijas,
kuras uz zalu informacijas elementiem
Jjoprojam attiecas zalu patentu tiesibas vai
papildu aizsardzibas sertifikats.

% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES)2017/1001 (2017. gada 14. jiinijs) par
Eiropas Savienibas precu zimi (OV L 154,
16.6.2017., 1. 1pp.).
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Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz zalém, kas var&tu sniegt
arkart€ju terapeitisku progresu dzivibai
bistamu, stipri novajinos$u vai nopietnu un
hronisku slimibu diagnostika, profilakse
vai arsté$ana Savieniba, agentiira péc
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedz€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviskajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums Nr. 99
Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€js neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinoSas
testeSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus.

Grozijums Nr. 100
Regulas priekslikums
7. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Neskarot [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 22. pantu, pieteikumam
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba
uz cilvékiem paredzeétam zalém, kas satur
genétiski modificétus organismus vai
sastav no tiem, ka definets Direktivas

RR\1299512LV.docx

Grozijums

Attieciba uz zalém, kas var€tu sniegt
arkarteju terapeitisku progresu dzivibai
bistamu, stipri novajinoSu vai nopietnu un
hronisku slimibu diagnostika, profilaksé
vai arstéSana Savieniba, vai par kuram
sagaidams, ka tas bus |oti nozimigas no
sabiedribas veselibas viedokla, vai
paredzetas tadu slimibu arsteSanai, kuram
nav atlautu zalu alternativu, agentira péc
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedz€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviSkajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€js neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinoSas
testéSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus. Agentiira sava gada zinojuma
izce] pieteikuma iesniedzeju galvenos
apsvérumus un paraugpraksi attiectba uz
testu ar dzivniekiem aizstaSanu,
samazinasanu un pilnveidi.

Grozijums

1. Neskarot [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 22. pantu, pieteikumam
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba
uz cilvékiem paredzeétam zalém, kas satur
genétiski modificétus organismus vai
sastav no tiem, ka definets Direktivas
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2001/18/EK 2. panta 2. punkta, pievieno
vidisko risku novertgjumu, kura identificeta
un novertéta genétiski modificéto
organismu iesp&jama kaitiga ietekme uz
cilvéka veselibu un vidi.

Grozijums Nr. 101
Regulas priekslikums
8. pants — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) videi, dzivniekiem un cilveka
veselibai raditie apdraud€jumi un to
raksturojums;

Grozijums Nr. 102
Regulas priekslikums
8. pants — 1. dala — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) riska samazinasanas stratégijas, kas
1erosinatas, lai noverstu identificetos
riskus, taja skaita 1pasi ierobeZoSanas
pasakumi saskares ar zalém ierobezoSanai.

Grozijums Nr. 103
Regulas priekslikums
9. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja noverte
vidisko risku novertejumu.

PE753.550v03-00

2001/18/EK 2. panta 2. punkta, pievieno
vides risku novert€jumu, kura identificéta
un novertéta genétiski modificéto
organismu iesp&jama kaitiga ietekme uz
cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi.

Grozijums

b) visa zalu aprites cikla, tostarp to
razoSand, videi, dzivniekiem un cilvéka
veselibai raditie apdraudéjumi un to
raksturojums; Saja punkta “apdraudeéjums
cilveka veselibai” ietver riskus to cilveku
veselibai, kas nav arstétais pacients, jo
risku arstetajam pacientam noverté zalu
ieguvumu un riska novertejuma;

Grozijums

e) riska samazinasanas un
mikstinaSanas stratégijas, kas ierosinatas,
lai noverstu identificetos riskus, taja skaita
pasi ierobezoSanas pasakumi saskares ar
zalém ierobezoSanai.

Grozijums

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja noverte
vides riska novertejumu un vajadzibas
gadijuma apsprieZas ar 150. panta minéto
ad hoc Vides riska novérteSanas darba
grupu.
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Grozijums Nr. 104
Regulas priekslikums
9. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ja attiecigas zales ir grupas
primaras zales vai ja, novertéjot iesniegto
vidisko risku noveért€jumu, rodas jauns
jautajums, Cilveékiem paredzeto zalu
komiteja vai referents veic nepiecieSamo
apspriesanos ar struktiiram, ko dalibvalstis
izveidojusas saskana ar Direktivu
2001/18/EK. Tas var art apspriesties ar
attiecigajam Savienibas strukttiram.
Agentiira publicg sikaku informaciju par
apsprieSanas procediiru velakais lidz
[PB:12 ménesi péc §1s regulas speka
stasanas dienas].

Grozijums Nr. 105
Regulas priekslikums
10. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Ja 90 dienu laika péc tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma validéSanas un
novertésanas laika Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja uzskata, ka iesniegtie dati
nav pietiekami kvalitativi vai gatavi, lai
pabeigtu noveértéSanu, minéto noverteéSanu
var izbeigt. Cilvékiem paredz€to zalu
komiteja rakstiska kopsavilkuma veida
izklasta nepilnibas. Pamatojoties uz to,
agentiira attiecigi informé pieteikuma
iesniedz€ju un nosaka terminu nepilnibu
novérsanai. Pieteikuma izskatiSanu aptur,
11dz pieteikuma iesniedzgjs nepilnibas
novers. Ja pieteikuma iesniedzgjs agentiiras
noteiktaja termina $1s nepilnibas nav
noversis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Grozijums Nr. 106
Regulas priekslikums
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Grozijums

2. Ja attiecigas zales ir grupas
primaras zales vai ja, novertéjot iesniegto
vides risku novertejumu, rodas jauns
jautajums, Cilveékiem paredzeto zalu
komiteja vai referents veic nepiecieSamo
apspriesanos ar struktiiram, ko dalibvalstis
izveidojusas saskana ar Direktivu
2001/18/EK. Tas apspriezas ar
attiecigajam Savienibas struktiiram.
Agentira publicg sikaku informaciju par
apsprieSanas procediiru vélakais lidz
[PB:12 ménesi péc $1s regulas speka
staSanas dienas].

Grozijums

2. Ja 90 dienu laika péc tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma validéSanas un
noveértésanas laika Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja uzskata, ka iesniegtie dati
nav pietiekami kvalitativi vai gatavi, lai
pabeigtu noveértéSanu, minéto noverteéSanu
var izbeigt. Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja rakstiska kopsavilkuma veida
izklasta nepilnibas. Pamatojoties uz to,
agentira attiecigi informé pieteikuma
iesniedz€ju un nosaka sapratigu terminu
nepilnibu novérsanai. Pieteikuma
izskatiSanu aptur, [idz pieteikuma
iesniedz€js nepilnibas novers. Ja
pieteikuma iesniedz&js agentiiras noteiktaja
termina $1s nepilnibas nav noversis,
pieteikumu automatiski uzskata par
atsauktu.
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12. pants — 4. punkts — g apakSpunkts
Komisijas ierosindatais teksts

g) vajadzibas gadijuma informaciju
par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt
pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja
ir apzinatas problémas saistiba ar daZziem
zalu iedarbiguma aspektiem un risindjumu
$tm problémam var rast tikai péc So zalu
laidanas tirg. Sads pienakums veikt §adus
pétijumus ir pamatots ar deleg€tajiem
aktiem, kas pienemti saskana ar 21. pantu,
vienlaikus nemot ar1 véra zinatniskos
noradijumus, kas minéti [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 123. panta;

Grozijums Nr. 107
Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

h) vajadzibas gadijuma detalizétu
informaciju par visiem ieteiktajiem
pienakumiem veikt citus pecregistracijas
pétijumus, lai uzlabotu zalu droSu un
iedarbigu lietoSanu;

Grozijums Nr. 108
Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts — i apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

1) ja zalém ir biitiska nenoteiktiba
attieciba uz beigupunkta aizstajja saistibu
ar gaidamajiem veselibas rezultatiem, ja tas
ir lietderigi un relevanti attieciba uz riska
un ieguvumu sameéru, — pienakumu
pamatot klinisko ieguvumu laikposma péc
atlaujas pieskirSanas;

PE753.550v03-00

Grozijums

g) vajadzibas gadijuma informaciju
par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt
pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja
ir apzinatas problémas saistiba ar daziem
zalu iedarbiguma aspektiem un risinajumu
§Im problémam var rast tikai péc So zalu
laidanas tirgi. Sads pienakums veikt $adus
pétijumus ir pamatots ar deleggtajiem
aktiem, kas pienemti saskana ar 21. pantu,
vienlaikus nemot ar1 véra zinatniskos
noradijumus, kas minéti [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 123. panta, un
apsprieSanas procesu saskanda ar §ts

regulas 162. pantu;
Grozijums
h) vajadzibas gadijuma detalizétu

informaciju par visiem ieteiktajiem
pienakumiem veikt citus pecregistracijas
petijumus, arf pécregistracijas arsteSanas
optimizacijas petijumus, lai uzlabotu zalu
drosu un iedarbigu lietoSanu;

Grozijums

1) ja zalém, par kuram agentiirai ir
iesniegts detalizets pamatojums par
nenoteiktibu attieciba uz beigupunkta
aizstaj€ja saistibu ar gaidamajiem veselibas
rezultatiem, ja tas ir lietderigi un relevanti
attieciba uz riska un ieguvumu sameru,
ipasu uzmanibu pieversot jaunam
aktivajam vielam un terapeitiskajam
indikacijam, — pienakumu pamatot
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klinisko ieguvumu laikposma péc atlaujas
pieskirSanas;

Grozijums Nr. 109
Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts — ja apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ja) vajadzibas gadijuma jebkadus
pamatotus iemeslus tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai saskana ar $is regulas 18.,
19. un 30. pantu;

Grozijums Nr. 110
Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts — ma apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ma)  parvaldibas un piek]uves planu
saskand ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 17. panta 1. punkta

a) apakSpunktu un ipaSas informacijas
prasibas saskanda ar minetas direktivas
69. pantu attieciba uz visiem
antimikrobialajiem lidzekliem, ka art
visus citus pienakumus, kas uzlikti
tirdzniecibas atlaujas turétajam;

Grozijums Nr. 111
Regulas priekslikums
12. pants — 4. punkts — mb apakspunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
mb)  attieciga gadijuma pamatojumu
par to, vai zales atbilst [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 83. panta
kriterijiem attiecibd uz zalem, kas
paredzetas neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam.

Grozijums Nr. 112
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Regulas priekslikums
13. pants — 1. punkts — 5. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja lémuma projekts atSkiras no agenttiras
atzinuma, Komisija sniedz ar1
paskaidrojumu, kura siki izklastiti So
atSkirtbu iemesli.

Grozijums Nr. 113
Regulas priekslikums
13. pants — 1. punkts — 6. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija nostita lémuma projektu
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

Grozijums Nr. 114
Regulas priekslikums
13. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
4. Agentiira izplata 12. panta
4. punkta a)—¢) apakSpunkta mingtos

dokumentus, ieklaujot visus terminus, kas
noteikti saskanda ar 1. punkta pirmo dalu.

Grozijums Nr. 115
Regulas priekslikums
15. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) vidisko risku novertejums ir

nepilnigs vai pieteikuma iesniedz€js to nav

pietiekami pamatojis, vai pieteikuma
iesniedzgjs nav pietickama apméra
noversis vidisko risku noveértéjuma

PE753.550v03-00

Grozijums

Ja lémuma projekts atSkiras no agentiiras
atzinuma, Komisija sniedz ar1
paskaidrojumu, kura siki izklastiti So
atSkiribu iemesli, un So informaciju dara
publiski pieejamu.

Grozijums

Komisija nostita [lémuma projektu un
piektaja dala minéto iemeslu izklastu
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

Grozijums

4. Agentira izplata 12. panta

4. punkta a)—e) apakSpunkta mingtos
dokumentus un attieciga gadijuma

12. panta 4. punkta f)-mb) apakSpunkta
minétos dokumentus, icklaujot visus
terminus, kas noteikti, ievérojot 1. punkta
pirmo dalu.

Grozijums

d) vides risku noveértejums ir nepilnigs
vai pieteikuma iesniedzgjs to nav
pietiekami pamatojis, vai pieteikuma
iesniedzgjs nav pietickama apméra
noversis vides risku novertéjuma
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identificetos riskus;

Grozijums Nr. 116
Regulas priekslikums
16. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira nekavéjoties publicé noveértéjuma
zinojumu par cilvékiem paredz€tajam
zalém un iemeslus, kas pamato tas
atzinumu par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, péc tam, kad ir dzesta jebkada
konfidenciala komerciala informacija.

Grozijums Nr. 117
Regulas priekslikums

16. pants — 3. punkts — 2. dala — 2. ievilkums

Komisijas ierosinatais teksts

— tirdzniecibas atlaujas turétaja
iesniegto vidisko risku novertejuma
petijumu un to rezultatu kopsavilkumu, ka
ar1 vidisko risku novértéjuma un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

22. panta 5. punkta miné&tas informacijas
noveértéjumu, ko veikusi agentiira.

Grozijums Nr. 118
Regulas priekslikums

identific€tos riskus, Istenojot riska
mazinasSanas pasakumus, ko pieteikuma
iesniedzejs ierosindjis saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

22. panta 3. punktu;

Grozijums

Agentiira nekavéjoties publicé novertéjuma
zinojumu par cilvékiem paredzetajam
zalém un iemeslus, kas pamato tas
atzinumu par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, péc tam, kad péc pazinojuma
attiecigajam pacientu organizdacijam ir
dzesta jebkada konfidenciala komerciala
informacija. Agentiira nodroSina, ka
Eiropas publiska novertejuma zinojuma
kopsavilkumi ir salasami, skaidri un
saprotami.

Grozijums

— tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzeja agentiirai iesniegto pilnigo
vides riska novertéjumu, tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegto vides risku
noveértéjuma petijumu un to rezultatu
kopsavilkumu, ka ar1 vidisko risku
novertejuma un [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 22. panta 5. punkta minétas
informacijas novertejumu, ko veikusi
agentira.

16. pants — 3. punkts — 2. dala — 2.a ievilkums (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 119
Regulas priekslikums
18. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Arkartas apstaklos, ja pieteikuma
iesniedzgjs, iesniedzot pieteikumu saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

6. pantu ar mérki sanemt zalu tirdzniecibas
atlauju vai jaunu terapeitisko indikaciju
esosai tirdzniecibas atlaujai saskana ar So
regulu, nesp€j sniegt visaptveroSus datus
par zalu iedarbigumu un droSumu parastos
lietoSanas apstaklos, Komisija, atkapjoties
no 6. panta, var pieskirt atlauju saskana ar
13. pantu, ievérojot Ipasus nosacijumus, ja
ir izpilditas Sadas prasibas:

Grozijums Nr. 120
Regulas priekslikums
18. pants — 2. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

Grozijums

— attieciba uz antimikrobialiem
lidzekliem — visu informaciju, kas minéta
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

17. panta un I pielikuma, ka art
informadciju par visiem citiem
pienakumiem, kas uzlikti tirdzniectbas
atlaujas turetajam.

Grozijums

1. Arkartas apstak]os, ja pieteikuma
iesniedzgjs, iesniedzot pieteikumu saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

6. pantu ar mérki sanemt zalu tirdzniecibas
atlauju vai jaunu terapeitisko indikaciju
esosai tirdzniecibas atlaujai saskana ar So
regulu, nesp€j sniegt visaptverosus datus
par zalu iedarbigumu un droSumu, un, ja to
tritkst, par raditajiem vides riskiem
parastos lietoSanas apstak]os, Komisija,
atkapjoties no 6. panta, var pieskirt atlauju
saskana ar 13. pantu, ieverojot 1pasus
nosacijumus, ja ir izpilditas §adas prasibas:

Grozijums

Ja agentiiras noteiktaja termina nav
izpilditi Sa panta 1. punkta c) apakSpunkta
minétie ipaSie nosactjumi vai ja
tirdzniecibas atlaujas turétdjs nesniedz
piendcigi pamatotus iemeslus nosactjumu
neievéroSanai, Komisija ar istenoSanas
aktiem var apturet, atsaukt vai grozit
tirdzniecibas atlauju. Minétos istenoSanas
aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 173. panta
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Grozijums Nr. 121
Regulas priekslikums
19. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Saistiba ar tirdzniecibas atlaujam ar
nosacijumiem vai jaunam terapeitiskam
indikacijam ar nosacijumiem, kas
pieskirtas saskana ar o pantu, ir jaieveéro
1pasi pienakumi. Mingtos 1paSos
pienakumus un vajadzibas gadijjuma
izpildes terminus norada tirdzniecibas
atlaujas nosactjumos. Sos Tpasos
pienakumus agentiira pirmos tris gadus péc
atlaujas pieskirSanas parskata katru gadu
un péc tam reizi divos gados.

Grozijums Nr. 122
Regulas priekslikums
19. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4. Ka viens no 1pasajiem
pienakumiem ir 3. punkta minéta prasiba
pieskirtas tirdzniecibas atlaujas ar
nosacijumiem turétajam pabeigt iesaktus
petijumus vai sakt jaunus p&tijumus, lai
apstiprinatu, ka riska un ieguvumu samers
ir pozitivs.

Grozijums Nr. 123
Regulas priekslikums
19. pants — 7. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts
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2. punkta.

Grozijums

3. Saistiba ar tirdzniecibas atlaujam ar
nosacijumiem vai jaunam terapeitiskam
indikacijam ar nosacijumiem, kas
pieskirtas saskana ar o pantu, ir jaieveéro
1pasi pienakumi. Mingtos paSos
pienakumus, jo ipasi attieciba uz
notiekoSiem vai jauniem petijumiem, ka
minéts §a panta 4. punkta, un vajadzibas
gadijuma izpildes terminus norada
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. Sos
ipasos pienakumus agentiira pirmos tris
gadus péc atlaujas pieskirSanas parskata
katru gadu un p&c tam reizi divos gados.

Grozijums

4. Ka viens no 1pasajiem
pienakumiem ir 3. punkta minéta prasiba
pieskirtas tirdzniecibas atlaujas ar
nosacijumiem turétajam saskana ar

20. pantu pabeigt iesaktus p€tijumus vai
sakt jaunus pétijjumus, lai apstiprinatu, ka
riska un ieguvumu samers ir pozitivs.

Grozijums

Ja agentiiras noteiktaja termina nav
izpilditi 3. punkta minétie ipasie
piendakumi vai ja tirdzniecibas atlaujas
turétdjs nesniedz piendacigi pamatotus

PE753.550v03-00
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Grozijums Nr. 124
Regulas priekslikums
19. pants — 8. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) procediiras un prasibas
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem
pieskirSanai, atjaunoSanai un jaunas
terapeitiskas indikacijas ar nosacijumiem

pievienoSanai esosai tirdzniecibas atlaujai.

Grozijums Nr. 125
Regulas priekslikums
19. pants — 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 126
Regulas priekslikums
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iemeslus So pienakumu neieveroSanai,
Komisija ar istenoSanas aktiem var
apturet, atsaukt vai grozit tirdzniecibas
atlauju. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskanda ar parbaudes procediiru,
kas minéta 173. panta 2. punkta.

Grozijums

b) procediiras un prasibas
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem
pieskirSanai, atjaunoSanai, jaunas
terapeitiskas indikacijas ar nosacijumiem
pievienoSanai esosai tirdzniecibas at]aujai
un tirdzniectbas atlaujas ar nosacijumiem
atsaukSanai, apturésanai vai atcelSanai.

Grozijums

8.a  Agentiira 138. panta 1. punkta
otras dalas n) apakSpunkta minetaja
datubaze publice tirdzniectbas atlauju ar
nosacijumiem sarakstu, pievienojot Sadu
informaciju:

a) ipasi pienakumi, kas japilda
tirdzniecibas atlaujas turétajam;

b)
c) tirdzniecibas atlaujas turétaja
kavesanas attieciba uz ipasSo pienakumu
izpildi un tas iemesli;

d) visas darbibas saistiba ar
tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, kas
veiktas saskanda ar 56. pantu.

ipaso pienakumu izpildes termini;
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20. pants — 1. punkts — 1. dala — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 127
Regulas priekslikums
20. pants — 1. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja agentiira uzskata, ka ir nepiecieSams
kads no a) I1dz ¢) apakSpunkta min€tajiem
pécregistracijas pétijumiem, ta par $o
nostaju rakstiski informée tirdzniecibas
atlaujas turetaju, noradot tas novertejuma
pamatojumu un pétijuma iesniegSanas un
veikSanas mérkus un terminus.

Grozijums Nr. 128
Regulas priekslikums
20. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4. Ja agentiiras atzinuma apstiprinata
vajadziba veikt kadu no 1. punkta a)—

¢) apakSpunkta mingtajiem pécregistracijas
pétijumiem, Komisija, izmantojot
istenoSanas aktus, kas pienemti saskana ar
13. pantu, groza tirdzniecibas atlauju, lai
ieklautu So pienakumu ka tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu, izpemot gadijumus,
kad Komisija nodod atzinumu atpakal
agentiirai papildu izskati$anai. Attieciba uz
1. punkta a) un b) apakSpunkta min&tajiem
pienakumiem tirdzniecibas atlaujas turétajs
attiecigi atjaunina riska parvaldibas
sistému.

Grozijums Nr. 129
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Grozijums

ca) veikt pécregistracijas arstéSanas
optimizacijas pétijumu gadijumos, kad
ieprieks nebija noteikts atlauto zalu
optimalais lietojums;

Grozijums

Ja agentiira uzskata, ka ir nepiecieSams
kads no pirmds dajlas a) 11dz

ca) apakSpunkta minétajiem
pecregistracijas petijumiem, ta par $0
nostaju rakstiski informé tirdzniecibas
atlaujas tur€taju, noradot tas novertgjuma
pamatojumu un pétijuma iesniegsanas un
veikSanas mérkus un terminus.

Grozijums

4. Ja agentiiras atzinuma apstiprinata
vajadziba veikt kadu no 1. punkta pirmas
dalas a)—ca) apakSpunkta minétajiem
pécregistracijas pétijjumiem, Komisija,
izmantojot stenoSanas aktus, kas pienemti
saskana ar 13. pantu, groza tirdzniecibas
atlauju, lai ieklautu So pienakumu ka
tirdzniecibas atlaujas nosacijumu, iznemot
gadijumus, kad Komisija nodod atzinumu
atpakal agentiirai papildu izskatiSanai.
Attieciba uz 1. punkta a) un b) apakSpunkta
minétajiem pienakumiem tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs attiecigi atjaunina riska
parvaldibas sistemu.
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Regulas priekslikums
24. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Papildus pazinojumam, kas sniegts saskana
ar 116. pantu, tirdzniecibas atlaujas turétajs
bez nepamatotas kavésanas pazino
agentiirai par visam darbibam, ko tas veic,
lai apturétu zalu tirdzniecibu, iznemtu zales
no tirgus, pieprasitu atsaukt tirdzniecibas
atlauju vai nepieteiktos tirdzniecibas
atlaujas atjaunoSanai, un norada Sadas
darbibas iemeslus.

Grozijums Nr. 130
Regulas priekslikums

Grozijums

Papildus pazinojumam, kas sniegts saskana
ar 116. pantu, tirdzniecibas atlaujas turétajs
bez nepamatotas kavésanas pazino
agentiirai par visam darbibam, ko tas veic,
lai apturétu zalu tirdzniecibu, iznemtu zales
no tirgus, pieprasitu atsaukt tirdzniecibas
atlauju vai nepieteiktos tirdzniecibas
atlaujas atjaunoSanai, un norada Sadas
darbibas detalizetu iemeslu izklastu.

24. pants — 1. punkts — 2. dala — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 131
Regulas priekslikums
24. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 132
Regulas priekslikums
24. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

fa) komerciali iemesli;

Grozijums

3.a  8apanta 1. punkta otras dalas

f) apakSpunkta minetajos gadijumos
agentiira nekaveéjoties informe Komisiju.
Komisija savukart informe attiecigas
valsts un Savienibas iestades. Attieciga
gadijuma valsts iestades nosiita
informaciju dzerama iidens un
notekiidenu operatoriem.

Grozijums

4.a  Agentiira, izskatot katru gadijumu
atseviski, pamatotos gadijumos var nolemt
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Grozijums Nr. 133
Regulas priekslikums
24. pants — 4.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 134
Regulas priekslikums
25. pants — 1. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tiklidz beidzas attieciga patenta vai
papildu aizsardzibas sertifikata, kas minéts
a) apakSpunkta, deriguma termins,
tirdzniecibas atlaujas turétajs atsauc
sakotngjo tirdzniecibas atlauju vai tas
dublikatu.

Grozijums Nr. 135
Regulas priekslikums
26. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Saja panta “zales lidzjiitigai
lietoSanai” ir zales, kas ietilpst §1s regulas
3. panta 1. un 2. punkta minétajas
kategorijas un lidzjitibas dé] ir pieejamas
pacientu grupam ar hronisku vai stipri
novajinosu slimibu vai tiem, kuru slimibu
uzskata par dzivibu apdraudosu un ko
nevar apmierinoSi arstet ar atlautam zaleém.
Saistiba ar attiecigajam zal€m ir vai nu
jabiit iesniegtam pieteikumam tirdzniecibas
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4. punkta noteiktos pienakumus attiecinat
ari uz konkretam zalem, kas nav kritiski
svarigas.

Grozijums

4.b Tirdzniecibas atlaujas turétdjs, no
kura tirdzniectbas atlauja ir nodota treSai
personai, péc iespéjas atrak pazino
agentiirai par nodoSanu. Sniegto
informaciju par nodoSanu dara publiski
pieejamu.

Grozijums

Tiklidz beidzas attieciga patenta vai
papildu aizsardzibas sertifikata, kas minéts
a) apakSpunkta, deriguma termins,
tirdzniecibas atlaujas turétajs bez liekas
kavesanas atsauc sakotngjo tirdzniecibas
atlauju vai tas dublikatu.

Grozijums

2. Saja panta “zales lidzjiitigai
lietoSanai” ir zales, kas ietilpst §1s regulas
3. panta 1. un 2. punkta minétajas
kategorijas un lidzjitibas dé] ir pieejamas
atseviskiem pacientiem vai pacientu
grupam ar hronisku vai stipri novajinosu
slimibu, vai tadu slimibu, ko uzskata par
dzivibu apdraudosu, rezistentu pret
arstesanu vai psihologisku stresu
izraisoSu, vai pacientiem paliativaja
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atlaujas sanemsanai saskana ar 6. pantu,
vai ar §ads pieteikums drizuma tiks
iesniegts, vai ari saistiba ar tam ir javeic
kliniskas parbaudes ar to pasu indikaciju.

Grozijums Nr. 136
Regulas priekslikums
26. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Piemérojot 1. punktu, dalibvalsts
par to pazino agentirai.

Grozijums Nr. 137
Regulas priekslikums
26. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Gatavojot atzinumu, Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja var pieprasit informaciju un
datus no tirdzniecibas atlauju turétajiem un
izstradatajiem, ka arT ieprieks apspriesties
ar tiem. Komiteja var izmantot ar1
veselibas datus, kas iegiiti arpus
kliniskajiem p&tijumiem, ja tadi pieejami,
nemot vera So datu ticamibu.

Grozijums Nr. 138
Regulas priekslikums
26. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Agentiira uztur saskana ar 4. punktu
pienemto atzinumu atjauninatu sarakstu un
to publice tas timek]vietne.

PE753.550v03-00

apriipe, un $os pacientus nevar
apmierino$i arstet ar atlautam zalém.
Saistiba ar attiecigajam zalém ir vai nu
jabiit iesniegtam pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sanemsSanai saskana ar 6. pantu,
vai ar §ads pieteikums drizuma tiks
iesniegts, vai arT saistiba ar tam ir javeic
kliniskas parbaudes ar to paSu indikaciju.

Grozijums

3. Piemérojot 1. punktu, dalibvalsts
par to pazino agentiirai, kas pazinojumu
dara publiski pieejamu.

Grozijums

Gatavojot atzinumu, Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja var pieprasit informaciju un
datus no tirdzniecibas atlauju turétajiem un
zstradatajiem, ka arT ieprieks apspriesties
ar tiem. Komiteja var izmantot ar1
veselibas datus, kas iegtti arpus
kliniskajiem pétijumiem, tostarp realos
apstakjos iegiitus datus, ja tadi pieejami,
tomer tai ir japem vera So datu ticamiba.

Grozijums

6. Agentiira uztur saskana ar 4. punktu
pienemto atzinumu atjauninatu sarakstu un
to publicé 138. panta 1. punkta otras dalas
n) apakSpunkta minétaja datubaze, kas
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Grozijums Nr. 139
Regulas priekslikums
26. pants — 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

10.  Agentiira var pienemt siki
izstradatas vadlinijas, kuras nosaka 3. un
5. punkta mingto pazinojumu formatu un
saturu, ka arT datu apmainu saskana ar So
pantu.

Grozijums Nr. 140
Regulas priekslikums
29. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 141
Regulas priekslikums
32. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Agentiira nodro$ina, ka Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja savu zinatnisko
atzinumu sniedz bez liekas kavéesanas,
nemot vera 38. panta 1. punkta otraja dala
minétas arkartas darba grupas ieteikumu.
Lai sniegtu atzinumu, agenttira var nemt
vera visus attiecigos datus par attiecigajam
zalem.

Grozijums Nr. 142
Regulas priekslikums
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pieejama tas timeklvietné.

Grozijums

10.  Agentiira piepem siki izstradatas
vadlinijas, kuras nosaka 3. un 5. punkta
minéto pazinojumu formatu un saturu, ka
ar1 datu apmainu saskana ar So pantu.

Grozijums

Piemerojamos regulativas aizsardzibas
periodus agentiira publicé un vajadzibas
gadijuma atjaunina Savienibas Zalu
registra.

Grozijums

I. Agentiira nodroSina, ka Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja savu zinatnisko
atzinumu sniedz bez liekas kavesSanas,
nemot vera 38. panta 1. punkta otraja dala
minétas arkartas darba grupas ieteikumu.
Lai sniegtu atzinumu, agentiira var nemt
vera visus attiecigos datus par attiecigajam
zalem papildus pieteikuma iesniedzéja
dokumentdcija iesniegtajiem
pieradijumiem.
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32. pants — 2. punkts — 1. dala
Komisijas ierosindatais teksts

Agentiira izskata visus izstradataja,
dalibvalstu vai Komisijas sniegtos jaunos
pieradijumus vai citus pieradijumus, kas
nonak tas riciba, jo 1pasi pieradijumus, kas
varétu ietekmét attiecigo zalu riska un
ieguvumu sameru.

Grozijums Nr. 143
Regulas priekslikums
32. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira, lieki nekavgjoties, nosiita
Komisijai zinatnisko atzinumu un ta
atjauninajumus, ka arT ieteikumus saistiba
ar pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju.

Grozijums Nr. 144
Regulas priekslikums
33. pants — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Pamatojoties uz 1. punkta minéto
agentiiras zinatnisko atzinumu, Komisija
paredz 1pasus nosacijumus attieciba uz
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, jo
1pasi raZzoSanas, izmanto$anas, piegades un
droSuma uzraudzibas nosacijumus un
atbilstibu attiecigajai labai razoSanas un
farmakovigilances praksei. Vajadzibas
gadijuma nosacijumos var precizet zalu
partijas, uz kuram attiecas pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlauja.

PE753.550v03-00

Grozijums

Agentiira bez liekas kaveSands izskata
visus izstradataja, dalibvalstu vai
Komisijas sniegtos jaunos pieradijumus vai
citus papildu pieradijumus, kas nonak tas
11ciba, pemot vera izstradataja iesniegtos
pieradijumus, jo 1pasi pieradijumus, kas
varétu ietekmeét attiecigo zalu riska un
ieguvumu sameru.

Grozijums

3. Agentira, lieki nekavgjoties, nostita
Komisijai zinatnisko atzinumu un ta
atjauninajumus, ka arT ieteikumus saistiba
ar pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju.
Agentiira publisko zindatnisko atzinumu
un informaciju saistiba ar pieteikumu par
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas
izmantoSanu.

Grozijums

2. Pamatojoties uz 1. punkta minéto
agentiras zinatnisko atzinumu, Komisija
paredz Ipasus nosacijumus attieciba uz
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, jo
1pasi razoSanas, izmanto$anas, piegades un
droSuma uzraudzibas nosacijumus un
atbilstibu attiecigajai labai razoSanas un
farmakovigilances praksei. Vajadzibas
gadijuma péc apspriesSands ar pieteikuma
iesniedzeju vai tirdzniecibas atlaujas
turétdju nosacijumos var precizet zalu
partijas, uz kuram attiecas pagaidu arkartas
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Grozijums Nr. 145
Regulas priekslikums
36. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar
33. pantu var iesniegt pieteikumu saskana
ar 5. un 6. pantu, lai sanemtu atlauju
saskana ar 13., 16. vai 19. pantu.

Grozijums Nr. 146
Regulas priekslikums
37. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja zalu pagaidu tirdzniecibas atlauja tiek
apturéta vai atsaukta tadu iemeslu dgl, kas
nav saistiti ar zalu droSumu, vai ja §1
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaude
speku, izp€émuma gadijumos dalibvalstis
var atlaut parejas laika piegadat zales
pacientiem, kuri ar tam jau tiek arsteti.

Grozijums Nr. 147
Regulas priekslikums
39.a pants (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

RR\1299512LV.docx
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tirdzniecibas atlauja.

Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar
33. pantu var iesniegt pieteikumu saskana
ar 5. un 6. pantu, lai sanemtu atlauju
saskana ar 13., 16. vai 19. panty,
pamatojoties uz ieprieks saskanotiem
terminiem, kas noteikti kopa ar agentiiru.

Grozijums

Ja zalu pagaidu tirdzniecibas atlauja tiek
apturéta vai atsaukta tadu iemeslu d¢l, kas
nav saistiti ar zalu droSumu, vai ja §1
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaude
speku, izpémuma gadijumos dalibvalstis
var atlaut parejas laika piegadat zales
pacientiem, kuri ar tam jau tiek arsteti.
Sdados gadijumos dalibvalsts informé
agentiiru par parejas perioda
piemerosanu. Minetaja laikposma turpina
Ppiemerot nosactjumus par raZoSanu,
izmantoSanu, piegadi un droSuma
uzraudzibu un atbilstibu attiecigajai labai
razoSanas un farmakovigilances praksei.

Grozijums

39.a pants

Avansa atlidztbas maksajumu shema

PE753.550v03-00
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L Antimikrobialo lidzekli uzskata par
“prioritaru antimikrobialo lidzekli”, ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
biutisku klinisku ieguvumu attiectba uz
registenci pret antimikrobialiem

lidzekliem un tam piemit vismaz viena no
Sadam ipasibam:

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo
lidzeklu klase;
b) ta darbibas mehanisms ieverojami

atSkiras no jebkura Savieniba atlauta
antimikrobiala lidzekla darbibas
mehanisma;

c) tas satur aktivo vielu, kas nav
ieprieks atlauta Savieniba raZotas zales,
kuras paredzetas multirezistentu
organismu izskauSanai un nopietnu vai
dzivibai bistamu infekciju arstéSanai.

Gatavojot pirmaja dala mineto kriteriju
zindatnisko novertejumu, ka ari attieciba
uz antibiotikam agentiira nem véra PVO
prioritaro patogénu sarakstu jaunu
antibiotiku pétniecibai un izstradei vai
lidzvertigu Savienibas liment izveidotu
sarakstu.

2. Komisija, apsprieZoties ar agentiiru,
pieskir avansa maksajumus un atbalstu
potencialajiem prioritarajiem
antimikrobialajiem lidzekliem, ar kuriem
izskauz $a panta 1. punkta minetos
prioritaros patogenus. Avansa
maksajumus finansé Komisija, pieskirot
atbilstigus lidzeklus, tostarp saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2021/695'* 12. panta 2. punkta

b) apakspunkta i) punktu un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2021/522,

Komisija pienem delegetos aktus saskana
ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu,
nosakot kritérijus, péec kuriem pieskir
avansa maksajumus, tostarp maksajumus
par ieprieks noteiktu izstrades posmu
pabeigSanu un kritériju izpildi, nemot
vera minétd posma izstrades izmaksas un
nakamd attistibas posma paredzamas

RR\1299512LV.docx
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izmaksas.

Avansa maksajumus pieskir, paredzot
Jjuridiskas saistibas izmantot maksajumus
Sadiem merkiem:

a) turpindt attistit prioritaro
antimikrobialo lrdzekli;

b) iesniegt tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu saskanda ar So regulu;

c) istenot antimikrobialo lidzeklu
parvaldibas un piekluves planus, ka
minets [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 17. panta 1. punkta

a) apakSpunkta; un

d) vajadzibas gadijuma pieteikties uz
39.b panta mineto kopiga iepirkuma
ligumu.

3. Uz prioritaro antimikrobialo
lidzekli attiecas art kopiga kliniska
novertésana saskanda ar Regulas (ES)
202172282 7. panta 2. punkta

a) apakSpunktu.

4. Izstradatajs, kas sanem avansa
maksdajumus saskana ar So pantu, nay
tiesigs izmantot talak nododamu datu
ekskluzivitates vauceru saskana ar

40. pantu.

la Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2021/695 (2021. gada

28. aprilis), ar ko izveido petniecibas un
inovdcijas pamatprogrammu “Apvarsnis
Eiropa”, nosaka tas dalibas un rezultatu
izplatisanas noteikumus un atce] Regulas
(ES) Nr. 1290/2013 un (ES)

Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021.,

1. Ipp.).

1b Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2021/522 (2021. gada

24. marts), ar ko izveido Savienibas
ricibas programmu veselibas joma
(programma “ES — veseltbai”)
laikposmam no 2021. lidz 2027. gadam un
ar ko atce] Regulu (ES) Nr. 282/2014 (
OVL 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).

PE753.550v03-00
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Grozijums Nr. 148
Regulas priekslikums
39.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

39.b pants

Abonésanas modelis antimikfrobialo
lidzek[u kopigam iepirkumam

1. Komisija un jebkura no
daltbvalstim ka ligumsledzejas puses var
uzsakt kopigu iepirkuma procediiru, ko
isteno saskanda ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES, Euratom)
2018/1046 165. panta 2. punktu, lai
noslegtu antimikrobialo lidzeklu iegades
prieksligumu.

2. Pirms 1. punkta minetas kopiga
iepirkuma procediiras puses nosléd;
kopigu iepirkuma ligumu, kura nosaka
praktisko kartibu, kas reglamente
abonéesanas modela sistemu un citas
procediiras, tostarp abonéSanas liguma
ilgumu un paralela iepirkuma iespéju.

3. Kopiga iepirkuma ligums ir
vairaku gadu abonements un ietver Sadus
nosacijumus:

a) finanséjuma atsaistiSana vai daleja
atsaistisana no antimikrobidalo lidzeklu
pardoSanas apjoma;

b) apnemsands nodrosinat
nepartrauktu un pietiekamu piegadi
ieprieks saskanotos daudzumos;

c) saisttbas antimikrobialo lidzek]u
parvaldibai un piek[uves plani, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

17. panta 1. punkta a) apakSpunkta;

d) saistibas veikt vides riska
noverteéjumu saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 22. pantu;

e globala piekluves plana
iesniegSana, lai apgadatu tresas valstis,
kuram ir kritiskas vajadzibas, tostarp
izmantojot attistibas partnerus vai
brivpratigu licencésanu.
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Grozijums Nr. 149
Regulas priekslikums
40. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
1. P&c pieteikuma iesniedzgja
pieprasijuma, kas izteikts, iesniedzot

tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
Komisija, pamatojoties uz agentiiras veikto

RR\1299512LV.docx
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4. Kopiga iepirkuma procediira ir
iespéja piedalities visam daltbvalstim un
tresam valstim, tostarp Eiropas Brivas
tirdzniectbas asociacijas valstim un
Savienibas kandidatvalstim, ka art
Andoras Firstistei, Monako Firstistei,
Sanmarino Republikai un Vatikana
Pilsetvalstij, atkapjoties no Regulas (ES,
Euratom) 2018/1046 165. panta

2. punkta.

5. Komisija informé Eiropas
Parlamentu par procediiram attieciba uz
antimikrobialo lidzek[u kopigo iepirkumu
un péc pieprasijuma pieskir piekJuvi
ligumiem, kas noslegti minéto procediiru
rezultata, ieverojot komercnoslepuma,
tirdzniectbas attiectbu un Savienibas
intereSu piendacigu aizsardzibu. Komisija
pazino Eiropas Parlamentam informaciju
par sensitiviem dokumentiem saskana ar
Regulas (EK)

Nr. 1049/2001 9. panta 7. punktu.

1a Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018.
gada 18. jiilijs) par finanSu noteikumiem,
ko piemeéro Savienibas visparejam
budZetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr.
1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr.
1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr.
1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr.
223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lemumu
Nr. 541/2014/ES un atce] Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).

Grozijums

1. P&c pieteikuma iesniedzgja
pieprasijuma pieskirt tirdzniecibas atlauju,
kas veikts pirms $ts tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anas, Komisija, pamatojoties uz

PE753.550v03-00
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zinatnisko novertéjumu, ar istenosanas
aktiem var pieskirt talak nododamu datu
ekskluzivitates vauceru saistiba ar

3. punkta min&to “prioritaro antimikrobialo
lidzekli” saskana ar 4. punkta izklastitajiem
nosacijumiem.

Grozijums Nr. 150
Regulas priekslikums
40. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta minétais vauders
ta turétajam dod tiesibas uz papildu 12
meénesu datu aizsardzibu attieciba uz
vienam zalém, kuram pieskirta atlauja.

Grozijums Nr. 151
Regulas priekslikums
40. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 152
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

agentiiras veikto zinatnisko noveért&jumu,
ar 1stenoSanas aktiem var pieskirt talak
nododamu datu ekskluzivitates vauceru
saistiba ar 39.a panta 1. punkta minéto
“prioritaro antimikrobialo lidzekli” saskana
ar §a panta 4. punkta izklastitajiem
nosacijumiem.

Grozijums

2. Sa panta 1. punkta minétais vaucers
ta turétajam dod tiesibas uz papildu
maksimali 12 méneSu datu aizsardzibu
attieciba uz vienam zalém, kuram pieskirta
atlauja.

Grozijums

2.a  Komisija pienem delegetos aktus
saskand ar 175. pantu, lai papildinatu So
regulu, nosakot patogénu atbilstibu
aizsardzibas periodiem, kas minéti §a
panta 2. punkta, saskana ar PVO
prioritaro patogénu sarakstu vai
lidzvertigu sarakstu, kas izveidots
Savienibas limeni, paredzot 12 menesu
datu aizsardzibu atlautam produktam, kas
klasificets ka “kritisks”, 9 menesSus datu
aizsardzibai tiem, kas klasificeti ka
“augsti”, un 6 meénesus datu aizsardzibas
ménesSiem tiem, kas klasificeti ka “videji”.

Grozijums
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3. Antimikrobialo lidzekli uzskata par
“prioritaru antimikrobialo lidzekli”, ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
butisku klinisku ieguvumu attieciba uz
registenci pret antimikrobialiem

lidzekliem un tam piemit vismaz viena no
Sadam ipasStbam:

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo
ltdzeklu klase;
b) ta darbibas mehanisms ieverojami

atSkiras no jebkura Savieniba atlauta
antimikrobiala lidzekla darbibas
mehanisma;

c) tas satur aktivo vielu, kas nav
ieprieks atlauta Savieniba raZotas zales,
kuras paredzetas multirezistentu
organismu izskauSanai un nopietnu vai
dzivibai bistamu infekciju arstéSanai.

Gatavojot pirmaja dala minéto kriteriju
zindtnisko novertéjumu, ka ari attieciba
uz antibiotikam agentiira nem véra PVO
prioritaro patogenu sarakstu jaunu
antibiotiku pétniecibai un izstradei vai
lidzvertigu Savientbas liment izveidotu
sarakstu.

Grozijums Nr. 153
Regulas priekslikums

40. pants — 4. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) pierada sp&ju piegadat prioritaro
antimikrobialo lidzekli pietiekama
daudzuma, lai nodroSinatu paredzamas
Savienibas tirgus vajadzibas;

Grozijums Nr. 154
Regulas priekslikums

40. pants — 4. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

SVitrots

Grozijums

a) pierada sp&ju piegadat prioritaro
antimikrobialo 11dzekli un nodroSina ta
piegadi pietiekama daudzuma paredzamo
Savienibas tirgus vajadzibu
apmierinasanai, ka noteikts liguma ar
iestadi,

Grozijums

PE753.550v03-00

LV



LV

b) sniedz informaciju par jebkadu
tiesu finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai, kura saistita ar prioritara
antimikrobiala lidzekla izstradi.

Grozijums Nr. 155
Regulas priekslikums

b) sniedz informaciju par jebkadu
tieSu finansialo atbalstu un netieSu
finansialo atbalstu saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

57. pantu, kas sanemts pé€tniecibai, kura
saistita ar prioritara antimikrobiala lidzekla
izstradi;

40. pants — 4. punkts — 1. dala — ba punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 156
Regulas priekslikums

Grozijums

ba) iesniedz parvaldibas un piekJuves
planu, ka minéts [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 17. panta 1. punkta

a) apakSpunkta;

40. pants — 4. punkts — 1. dala — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 157
Regulas priekslikums
40. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00
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Grozijums

bb)  iesniedz globalu piekluves planu,
lai apgadatu tresas valstis, kuram ir
kritiskas vajadzibas, tostarp izmantojot
attistibas partnerus vai brivpratigu
licenceSanu.

Grozijums

4.a  Prioritaros antimikrobialos
ltdzek[us pievieno to antimikrobialo
lidzek[u sarakstam, kuri rezervéjami
noteiktu cilvéka infekciju arstéSanai un
Jjaieklauj Savienibas saraksta, kas
izveidots ar Komisijas IstenoSanas regulu
(ES) 2022/1255',
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Grozijums Nr. 158
Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vauceru var izmantot, lai pagarinatu datu
aizsardzibu uz 12 méneSiem attieciba uz
prioritarajiem antimikrobialajiem
lidzekliem vai citam saskana ar So regulu
atlautam zalém, kuras pieder tam pasam
vai citam tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Grozijums Nr. 159
Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai
attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja
izsniegta centralizeti, un tikai tad, ja rit
pirmie Cetri So zalu datu regulativas
aizsardzibas gadi.

Grozijums Nr. 160
Regulas priekslikums
41. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
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la Komisijas IstenoSanas regula

(ES) 2022/1255 (2022. gada 19. jilijs), ar
kuru saskanda ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2019/6 izraugas
tadus antimikrobialos lidzeklus vai
antimikrobialo lidzek|u grupas, ko rezerve
noteiktu cilvéka infekciju arstésanai
(OV L 191, 20.7.2022., 58. Ipp.).

Grozijums

Vauceru var izmantot, lai pagarinatu datu
aizsardzibu uz 6, 9 vai 12 ménesSiem
attieciba uz prioritarajiem
antimikrobialajiem lidzekliem vai citam
saskana ar So regulu atlautam zalém, kuras
pieder tam paSam vai citam tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

Grozijums

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai
attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja
izsniegta centralizeti, un tikai tad, ja rit
pirmie Cetri So zalu datu regulativas
aizsardzibas gadi. Vauceru neizmanto
produktam, uz kuru jau attiecas
maksimalais regulativais datu
aizsardzibas periods, ka noteikts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 81.
panta.

Grozijums

PE753.550v03-00
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3. Vauceru var nodot citam
tirdzniecibas atlaujas turétajam, bet Sis
turétajs talak to nenodod.

Grozijums Nr. 161
Regulas priekslikums
41. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 162
Regulas priekslikums
42. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) ja kuponu neizmanto piecu gadu
laika no ta pieskirsanas dienas.

Grozijums Nr. 163
Regulas priekslikums
42. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija var atsaukt vauceru pirms
ta talakas nodoSanas, ka minéts 41. panta
3. punkta, ja nav izpildits pieprasijums
attieciba uz prioritara antimikrobiala
lidzekla piegadi, iepirkumu vai iegadi
Savieniba.

PE753.550v03-00

3. Vauceru vienu reizi var nodot citam
tirdzniecibas atlaujas turétajam, bet $is
turétajs talak to nenodod.

Grozijums

3.a  Naudas vertibu, kas samaksata par
vaucera nodoSanu, novirza lestadei, kura
katru gadu parskaita summu tirdzniecibas
atlaujas turétajam, lai nodroSinatu
prioritara antimikrobiala lidzekla
razoSanas jaudu un piegadi. Komisija
pienem delegétos aktus saskana ar

175. pantu, lai papildinatu So regulu,
nosakot tiesisko regulejumu gada
maksajumu nosacijumiem un darbibai.

Grozijums

b) ja to neizmanto Cetru gadu laika
pec tam, kad pardevéjs ir izpildijis 41.
panta izklastitos nosacijumus.

Grozijums

2. Komisija var atsaukt vauceru, ka
minéts 41. panta 3. punkta, ja nav izpildits
pieprasijums attieciba uz prioritara
antimikrobiala lidzekla piegadi, iepirkumu
vai iegadi Savieniba. Lai aizsargatu
pircéju no zaudejumiem, kas izriet no
vaucera iespejamas atsaukSanas pec
talakas nodosanas, pardevejs un pircejs
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Grozijums Nr. 164
Regulas priekslikums
43. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

So nodalu pieméro 1idz [Piezime PB:
ierakstit datumu — 15 gadi péc §is regulas
speka stasanas dienas] vai Iidz dienai, kad
Komisija saskana ar So nodalu ir pieskirusi
kopuma 10 vaucerus, atkariba no ta, kurs$
datums ir agrakais.

Grozijums Nr. 165
Regulas priekslikums
43. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 166
Regulas priekslikums
45. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira jebkura laika var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
datus, kas apliecina, ka riska un ieguvumu
samers joprojam ir pozitivs. Tirdzniecibas
atlaujas turetajs sniedz pilnigas un atras
atbildes uz jebkuru $adu pieprasijumu.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs ar1 pilniba
un noteiktaja termina atbild uz jebkuru
kompetentas iestades pieprasijumu
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vienojas par ligumisko atbildibu.

Grozijums

ierakstit datumu — 15 gadi péc $is regulas
speka stasanas dienas] vai lidz dienai, kad
Komisija saskana ar So nodalu ir pieskirusi
kopuma 10 vaucerus, atkariba no ta, kurs
datums ir agrakais.

Grozijums

Lidz ... [pieci gadi pec $ts regulas speka
stasanas dienas| Komisija iesnied?
Eiropas Parlamentam un Padomei
novertéjuma zinojumu, kurd ietverts
zindtnisks novértejums par progresu
attieciba uz antimikrobialo lidzeklu
pétniecibu un izstradi un par to, cik
efektivi ir Saja nodala paredzétie stimuli
un atlidziba.

Grozijums

Agentiira jebkura laika var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
datus, kas apliecina, ka riska un ieguvumu
samers joprojam ir pozitivs. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs noteiktaja termina sniedz
pilnigas atbildes noteiktaja termina uz
jebkuru §adu pieprasijumu. Tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs ar1 pilniba un noteiktaja
termina atbild uz jebkuru §adu
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attieciba uz ieprieks noteikto pasakumu —
arT riska samazinaSanas pasakumu —
istenoSanu.

Grozijums Nr. 167
Regulas priekslikums
47. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
pieteikumu uz centraliz€tas tirdzniecibas
atlaujas izmainam iesniedz elektroniski,
izmantojot agentiiras pieejamos formatus,
ja vien izmainas nav datubaze glabatas
tirdzniecibas atlaujas turétaja informacijas
atjauninasana.

Grozijums Nr. 168
Regulas priekslikums
48. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vieniba, kas neveic saimniecisku darbibu
(“bezpelnas vieniba”), var iesniegt
agentiirai vai dalibvalsts kompetentajai
iestadei butiskus nekliniskus vai kltniskus
pieradijumus par jaunu terapeitisku
indikaciju, kas varétu nodroSinat
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.

Grozijums Nr. 169
Regulas priekslikums
48. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira péc dalibvalsts vai Komisijas
pieprasijuma vai pec savas iniciativas,
pamatojoties uz visiem pieejamajiem
pieradijumiem, var zinatniski izvertet zalu
ar jaunu terapeitisko indikaciju, kas
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kompetentas iestades pieprasijumu
attieciba uz ieprieks noteikto pasakumu —
ar1 riska samazinaSanas pasakumu —
istenoSanu.

Grozijums

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
pieteikumu uz centraliz€tas tirdzniecibas
atlaujas izmainam iesniedz elektroniski,
izmantojot agentiiras pieejamos formatus,
ja vien izmainas nav datubaze glabatas
tirdzniecibas atlaujas turétaja informacijas
atjauninasana. Elektroniskaja formata
ieklauj bazlinijas secibu attieciba uz
kopéjo tehnisko dokumentu (CTD).

Grozijums

Vieniba, kas neveic saimniecisku darbibu
(“bezpelnas vieniba”), var iesniegt
agentirai vai dalibvalsts kompetentajai
iestadei butiskus nekliniskus vai kltniskus
pieradijumus par jaunu terapeitisku
indikaciju.

Grozijums

Agentiira péc dalibvalsts vai Komisijas
pieprasijuma vai pec savas iniciativas,
pamatojoties uz visiem pieejamajiem
pieradijumiem, tostarp jebkurus papildu
pieradijumus, ko var iesniegt attiecigo
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attiecas uz nenodroSinatu medicinisku zalu tirdzniecibas atlaujas turetdaji, var
vajadzibu, lietoSanas ieguvumus un riskus. zinatniski izvertet zalu ar jaunu terapeitisko
indikaciju, lietoSanas ieguvumus un riskus.

Grozijums Nr. 170
Regulas priekslikums
48. pants — 1. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Agentiiras atzinumu dara publiski Agentiiras atzinumu dara publiski
pieejamu, un par to informe& dalibvalstu pieejamu, un par to informé dalibvalstu
kompetentas iestades. kompetentas iestades un tirdzniectbas

atlauju turetaju.

Grozijums Nr. 171
Regulas priekslikums
48. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3. [Parskatitas Direktivas svitrots
2001/83/EK] 81. panta 2. punkta

¢) apakSpunktu Saja panta minétajam

izmainam nepiemeéro.

Grozijums Nr. 172
Regulas priekslikums
52. pants — 2. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
a) sniegt savu palidzibu, piedaloties ar a) sniegt savu palidzibu, piedaloties ar
objekta uzraudzibas iestadi kopigi veikta objekta uzraudzibas iestadi kopigi veikta
inspekcija; Sada gadijuma inspekciju un ar inspekcija, lai novertetu atbilstibu labas
to saistitos turpmakos pasakumus vada razoSanas praksei (LRP), ka ar? jebkadai
uzraudzibas iestade. P&c inspekcijas praksei saistiba ar vides un darbinieku
pabeigSanas uzraudzibas iestade pieskir dro§ibu. Sada gadijuma inspekciju un ar to
attiecigu labas raZoSanas prakses (LRP) saistitos turpmakos pasakumus vada
sertifikatu un ievada sertifikatu Savienibas uzraudzibas iestade. P&c inspekcijas
datubaze; vai pabeigSanas uzraudzibas iestade pieskir

attiecigu LRP sertifikatu un ievada
sertifikatu Savienibas datubazg vai
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Grozijums Nr. 173
Regulas priekslikums
53. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sadarbiba ar agentiru Komisija var
pienemt siki izstradatas vadlinijas, kuras
nosaka principus, kas piemérojami
minétajam starptautiskajam inspekciju
programmam.

Grozijums Nr. 174
Regulas priekslikums
56. pants — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 175
Regulas priekslikums
58. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Gatavojot 1. punkta min&tos
zinatniskos ieteikumus, pienacigi
pamatotos gadijumos agentiira var
apspriesties ar iestadém, kas noteiktas citos
Savienibas tiesibu aktos, kuri attiecas uz
attiecigo zinatnisko ieteikumu sniegSanu,
val attiecigd gadijuma ar citam Savieniba
iedibinatam publiskam strukttram.

PE753.550v03-00

Grozijums

2. Sadarbiba ar agenttiru Komisija
pienem siki izstradatas vadlinijas, kuras
nosaka principus, kas piem&rojami
minétajam starptautiskajam inspekciju
programmam. Vadlinijas ieklauj
noteikumus par inspektoru objektivitati,
neatkaribu un interesu konfliktu.

Grozijums

Ja tirdzniecibas atlaujas turetajs nepilda
pécregistracijas petijumos paredzétos
pienakumus, kas noteikti saskana ar 20.
pantu, Komisija var pienemt lemumu
mainit, apturet vai atsaukt minéto
tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. panta
noteikto procediiru.

Grozijums

3. Gatavojot §& panta 1. punkta
min&tos zinatniskos ieteikumus, agentiira
var apspriesties ar iestadém, kas noteiktas
citos Savienibas tiesibu aktos, kuri attiecas
uz attiecigo zinatnisko ieteikumu
sniegSanu, vai ar citam Savieniba
izveidotam publiskam struktiiram, jo ipasi
tam, kas uzskaititas $ts regulas 162. panta,
vai attiecigos piendacigi pamatotos
gadijumos — ar tresas valstis izveidotam
publiskam struktiiram.
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Grozijums Nr. 176
Regulas priekslikums
58. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Péc tam, kad saistiba ar
konkrétajam zaleém ir pienemts attiecigais
lémums par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, agenttira Eiropas publiskaja
noveértéjuma zinojuma ieklauj zinatniska
ieteikuma galvenos elementus péc tam, kad
ir dzesta visa konfidenciala komerciala
informacija.

Grozijums Nr. 177
Regulas priekslikums
58. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 178
Regulas priekslikums
60. pants — 1. punkts — ievaddala

RR\1299512LV.docx
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Grozijums

4. P&c tam, kad saistiba ar
konkrétajam zalém ir pienemts attiecigais
lémums par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, agentiira Eiropas publiskaja
noveérte€juma zinojuma ieklauj zinatniska
ieteikuma galvenos elementus, k@ ari
detalizetu to darbibu uzskaitijumu, kas
veiktas pirms zalu pieteikuma
iesniegSanas, tostarp iesaistito ekspertu
vardus, pec tam, kad ir dz&€sta visa
konfidenciala komerciala informacija.
Sadu zinojumu publisko.

Grozijums

4.a  Agentiira péc iespéjas nodrosSina,
ka tiek noskirti tie, kas atbild par
zindatnisko konsultdciju sniegSanu
konkrétam zalu izstradatajam, un tie, kas
péc tam atbild par to pasu zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
novertesanu.

Agentiira nodroSina, ka vismaz viens no
diviem tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
referentiem nay piedalijies jebkadas ar
zalem saistitas pirmsiesniegSanas
darbibas. Jebkadu iznemumu iemeslus
dokumenté un publicé kopa ar Eiropas
publisko novertéjuma zinojumu un
ieklauj sanaksmju protokola
kopsavilkuma saskanda ar 147. panta 2.
punktu.
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Komisijas ierosinatais teksts

1. Agentiira var piedavat pastiprinatu
zinatnisko un regulativo atbalstu, taja
skaita attieciga gadijuma apsprieSanos ar
citam struktiram, ka mingets 58. un

59. panta, un paatrinatas novertéSanas
mehanismus, attieciba uz konkrétam
zalém, kas, pamatojoties uz izstradataja
iesniegtajiem provizoriskajiem
pieradijumiem, atbilst S$adiem
nosacfjumiem:

Grozijums Nr. 179
Regulas priekslikums
60. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) sagaidams, ka zales bis loti
nozimigas no sabiedribas veselibas
viedokla, jo Tpasi attieciba uz terapeitiskam
inovacijam, nemot vera agrino izstrades
stadiju, vai tas ir antimikrobialie [idzekli,
kam piemit kada no 40. panta 3. punkta
minétajam 1pasibam.

Grozijums Nr. 180
Regulas priekslikums
60. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

1. Agentiira var piedavat pastiprinatu
zinatnisko un regulativo atbalstu, taja
skaita attieciga gadijuma apsprieSanos ar
citam struktiram, ka minéets 58. un

59. panta, un paatrinatas novertéSanas
mehanismus, attieciba uz konkretam
zalém, kas, pamatojoties uz izstradataja
iesniegtajiem provizoriskajiem
pieradijumiem, atbilst vismaz vienam no
Sadiem nosacijumiem:

Grozijums

C) sagaidams, ka zales biis loti
nozimigas no sabiedribas veselibas
viedokla, jo 1pasi attieciba uz terapeitiskam
inovacijam, nemot vera agrino izstrades
stadiju, vai tas ir antimikrobialie Iidzekli,
kam piemit kada no 40. panta 3. punkta
minétajam 1pasibam vai kas paredzeti PVO
prioritaro patogénu saraksta jaunu
antibiotiku pétniecibai un izstradei, jo
ipasi to, kas uzskaifiti ka 1. prioritate
(kritiski svariga) vai 2. prioritate (augsta),
vai prioritara karta nemot vera jebkadu
lidzvertigu prioritaro patogenu sarakstu,
kas pienemts Savienibas limeni.

Grozijums

4.a  Ja prioritaram zalem agentiira
snied? pastiprindtu zinatnisko un
regulativo atbalstu, Eiropas publiskaja
novertéjuma zinojumd ieklauj pasu
sadalu par agentiiras pirmsiesniegSanas
darbtbam un informaciju par galvenajam
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Grozijums Nr. 181
Regulas priekslikums
61. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz izstrades stadija esosam
zalém, kas var atbilst I pielikuma
uzskaititajam zalu kategorijam, ko var
atlaut Savieniba, izstradatajs vai
dalibvalstu kompetenta iestade var iesniegt
agentiirai pienacigi pamatotu pieprasijumu
sniegt zinatnisku ieteikumu, lai zinatniski
pamatoti noteiktu, vai attiecigais produkts
potenciali ir “zales” (ar1 “uzlabotas
terapijas zales”), ka definéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/20077! 2. panta.

"I Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém, un ar ko groza Direktivu
2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. lpp.).

Grozijums Nr. 182
Regulas priekslikums
61. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Izstradajot 1. punkta minéto ieteikumu,
agentiira attieciga gadijuma apspriezas ar

attiecigajam padomdevéjam vai
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jomam, kuras tika sniegti zinatniskie
ieteikumi un regulativais atbalsts, un par
pieteikuma iesniedzeja turpmakajiem
pasakumiem, tostarp attiecigu
informaciju un datus, kas liecina, ka ir
izpilditi PRIME shemas pieméroSanas
nosacijumi.

Grozijums

Attieciba uz izstrades stadija esoSam
zalém, kas var atbilst I pielikuma
uzskaititajam zalu kategorijam, ko var
atlaut Savieniba, izstradatajs vai
dalibvalstu kompetenta iestade var iesniegt
agentiirai pienacigi pamatotu pieprasijumu
sniegt zinatnisku ieteikumu, lai zinatniski
pamatoti noteiktu, vai attiecigais produkts
potenciali ir “zales” (ar1 “uzlabotas
terapijas zales”), ka definéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/20077! 2. panta. Gatavojot
ieteikumu, agentiira var palauties uz
darba grupu un ekspertu grupu
attiecigajam zinasanam.

"I Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada

13. novembris) par uzlabotas terapijas
zalém, un ar ko groza Direktivu
2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324,10.12.2007., 121. lpp.).

Grozijums
Izstradajot 1. punkta min&to ieteikumu,

agentiira attieciga gadijuma un ja pastav
Saubas par izstrades stadija esoSa

PE753.550v03-00
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regulativajam struktiram, kas izveidotas ar
citiem Savienibas tiesibu aktiem saistitas
jomas. Attieciba uz zalém, kuru pamata ir
cilvéka izcelsmes vielas, agenttira
apspriezas ar Cilveka izcelsmes vielu
(SoHO) koordindacijas padomi, kas
izveidota ar Regulu (ES) Nr. [atsauce tiks
Ppievienota péc pienemS$anas; sal. ar
COM(2022)338 final].

Grozijums Nr. 183
Regulas priekslikums
61. pants — 2. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

P&c tam, kad ir dz&sta visa konfidenciala
komerciala informacija, agentiira public€ zo
ieteikumu kopsavilkumus, kas sniegti
saskana ar 1. punktu.

Grozijums Nr. 184
Regulas priekslikums
61. pants — 2. punkts — 3.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 185
Regulas priekslikums
62. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Ja pienacigi pamatotu iemeslu dg] ir izteikti
iebildumi pret agenttiras ieteikumu,

PE753.550v03-00

produkta regulativo statusu, apspriezas ar
attiecigajam padomdevéjam vai
regulativajam struktiiram, kas izveidotas ar
citiem Savienibas tiesibu aktiem saistitas
jomas. Attieciba uz zalém, kuru pamata ir
cilvéka izcelsmes vielas, agentiira vispirms
apspriezas ar Regula (ES) 2024/... [CIV
regula] minéto kompendiju un vajadzibas
gadijuma riko kopigas sanaksmes ar
Cilveku izcelsmes vielu (CIV)
koordindacijas padomi, ka noteikts Saja
regula.

Grozijums

P&c tam, kad ir dz&sta visa konfidenciala
komerciala informacija, agentiira publicé
tos ieteikumus, kas sniegti saskana ar

1. punktu.

Grozijums

Parredzamibas noliika agentiiras un
attiecigo padomdevéju struktiiru attiecigos
atzinumus un secind@jumus par produkta
regulativo statusu dara publiski pieejamus
pec tam, kad notikusi apsprieSands un
attieciga gadijuma rikotas kopigas
sanaksmes.

Grozijums

Ja pienacigi pamatotu iemeslu dg] ir izteikti
iebildumi pret agentiiras zinatnisku
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saskana ar 61. panta 2. punktu dalibvalsts
var lugt Komisiju izlemt, vai attiecigas
zales ir 61. panta 1. punkta minétas zales.

Grozijums Nr. 186
Regulas priekslikums
62. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija var lagt agenttiru sniegt
paskaidrojumus vai nosiitit ieteikumu
atpakal agentiirai papildu izskatiSanai, ja
dalibvalsts pamatotaja pieprasijuma uzdoti
jauni zinatniska vai tehniska rakstura
jautajumi, vai ar1 p&c savas iniciativas.

Grozijums Nr. 187
Regulas priekslikums
62. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Sa panta 1. punkta minéto
Komisijas lémumu pienem ar istenoSanas
aktiem saskana ar 173. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru, nemot vera
agentiiras zinatnisko ieteikumu.

Grozijums Nr. 188
Regulas priekslikums
63. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Atkapjoties no 1. punkta

a) apakspunkta un pamatojoties uz
agentiiras ieteikumu, ja 1. punkta

a) apakspunkta noteiktas prasibas nay
piemerotas noteiktu slimibu ipatnibu vai

ieteikumu, saskana ar 61. panta 2. punktu
dalibvalsts var lugt Komisiju izlemt, vai
attiecigas zales ir 61. panta 1. punkta
mingtas zales.

Grozijums

2. Komisija var laigt agenttiru un
attiecigas konsultativas vai regulativas
iestades, kas iesaistitas zinatniska
ieteikuma sniegSand, sniegt
paskaidrojumus vai nosiitit ieteikumu
atpakal agentiirai papildu izskatiSanai, ja
dalibvalsts pamatotaja pieprasijuma uzdoti
jauni zinatniska vai tehniska rakstura
jautajumi, vai ar1 péc savas iniciativas.

Grozijums

3. Sa panta 1. punkta minéto
Komisijas lémumu pienem ar istenoSanas
aktiem saskana ar 173. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediiru, nemot vera
agenturas un citu padomdeveju struktiiru
zinatnisko ieteikumu.

Grozijums

SVItrots

citu Zinatnisku apsverumu dej, Komisija ir
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pilnvarota pienemt delegétos aktus
saskand ar 175. pantu, lai papildinatu

1. punkta a) apaksSpunktu, nosakot
konkrétus kriterijus konkrétam slimibam.

Grozijums Nr. 189
Regulas priekslikums

64. pants — 2. punkts — 1. dala — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) pamatojums, ka ir izpilditi 63. panta
1. punkta vai attiecigajos delegetajos
aktos, kas pienemti saskana ar 63. panta
2. punktu, noteiktie kriteriji, un izstrades
stadijas apraksts, taja skaita paredzama
terapeitiska indikacija.

Grozijums Nr. 190
Regulas priekslikums
64. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Agentiira 90 dienu laika péc deriga
pieteikuma sapemsanas pienem lémumu, ar
ko pieskir vai atsaka barenzalu statusu,
pamatojoties uz 63. panta 1. punkta vai
attiecigajos delegétajos aktos, kas
pienemti saskand ar 63. panta 2. punktu,
minétajiem kriterijiem. Pieteikums tiek
uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visa
2. punkta minéta informacija un
dokumentacija.

Grozijums Nr. 191
Regulas priekslikums

65. pants — 2. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

d) pamatojums, ka ir izpilditi 63. panta
1. punkta noteiktie kritériji, un izstrades
stadijas apraksts, taja skaita paredzama
terapeitiska indikacija.

Grozijums

Agentiira 90 dienu laika péc deriga
pieteikuma sapemsSanas pienem lémumu, ar
ko pieskir vai atsaka barenzalu statusu,
pamatojoties uz 63. panta 1. punkta
minétajiem kriterijiem. Pieteikums tiek
uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visa
2. punkta minéta informacija un
dokumentacija.

Grozijums

ca)  pamatojums barenzalu statusa
nodosanai.
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Grozijums Nr. 192
Regulas priekslikums
66. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. P&c barenzalu sponsora liiguma
barenzalu statusu var jebkura laika atsaukt.

Grozijums Nr. 193
Regulas priekslikums

67. pants — 3. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 194
Regulas priekslikums
68. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pirms tirdzniecibas at]aujas
pieteikuma iesniegSanas barenzalu
sponsors var ligt agentiirai sniegt
ieteikumus par Sadiem jautajumiem:

Grozijums Nr. 195
Regulas priekslikums
68. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

a) dazadu testu un parbauzu veikSana,
kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, ka minéts

138. panta 1. punkta otras dalas

p) apakspunkta;
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Grozijums

5. P&c barenzalu sponsora liiguma
barenzalu statusu var jebkura laika atsaukt.
Barenzalu sponsors var piendcigi pamatot
atsaukSanas pieprasijumu, ko dara
publiski pieejamu.

Grozijums

fa) attieciga gadijuma — visus
pieprastjumus, kas iesniegti saskand ar
66. panta 2. punktu, un visus Saja
sakariba pienemtos lemumus.

Grozijums

1. Pirms tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanas barenzalu
sponsors lizdz agentiirai sniegt ieteikumus
par §adiem jautajumiem:

Grozijums

a) dazadu testu un parbauzu veikSana,
kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati,
droSumu, iedarbigumu un ietekmi uz vidi,
ka minéts 138. panta 1. punkta otras dalas
p) apakspunkta;
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Grozijums Nr. 196
Regulas priekslikums
68. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar
§1s regulas noteikumiem pieskirts
barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai
atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uznémumi, ka paredz€ts petniecibas un
tehnologiju attistibas pamatprogrammas.

Grozijums Nr. 197
Regulas priekslikums
69. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Turklat pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka
zalem ir pieskirts barenzalu statuss un ka
attieciba uz veélamo terapeitisko indikaciju
ir izpilditi 63. panta 1. punkta vai
attiecigajos delegetajos aktos, kas
pienemti saskana ar 63. panta 2. punktu,
noteiktie kriteriji.

Grozijums Nr. 198
Regulas priekslikums
69. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja noverte,
vai zales atbilst prasibam, kas noteiktas

63. panta 1. punkta vai attiecigajos
delegetajos aktos, kas pienemti saskana ar
63. panta 2. punktu. Sa panta 2. punkta

2. apakSpunkta min&taja situacija minéta
komiteja noverte ari to, vai zales nodroSina

PE753.550v03-00

Grozijums

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar
§1s regulas noteikumiem pieskirts
barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai
atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uznémumi un vientbas, kas neveic
saimniecisko darbibu, ka paredzets
pétniecibas un tehnologiju attistibas
pamatprogrammas.

Grozijums

Turklat pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka
zalem ir pieskirts barenzalu statuss un ka
attieciba uz veélamo terapeitisko indikaciju
ir izpilditi 63. panta 1. punkta noteiktie
kriteriji.

Grozijums

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja noverte,
vai zales atbilst prasibam, kas noteiktas

63. panta 1. punkta. Sa panta 2. punkta

2. apakSpunkta min&taja situacija minéta
komiteja noverte ari to, vai zales nodroSina
70. panta 1. punkta noraditas lielas
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.
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70. panta 1. punkta noraditas lielas
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.

Grozijums Nr. 199
Regulas priekslikums
69. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Barenzalu tirdzniecibas atlauja
attiecas tikai uz tam terapeitiskajam
indikacijam, kas atbilst 63. panta 1. punkta
vai attiecigajos delegétajos aktos, kuri
pienemti saskana ar 63. panta 2. punktu,
noteiktajam prasibam barenzalu
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas bridi.

Grozijums Nr. 200
Regulas priekslikums
69. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Pieteikuma iesniedz€js var iesniegt
pieteikumu atseviskai tirdzniecibas atlaujai
attieciba uz citam indikacijam, kas
neatbilst 63. panta 1. punkta vai
attiecigajos delegetajos aktos, kuri
pienemti saskanda ar 63. panta 2. punktu,
izklastitajam prasibam.

Grozijums Nr. 201
Regulas priekslikums
70. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) Savieniba attiecigajai slimibai nav
atlautu zalu vai ja, neraugoties uz to, ka
Savieniba §adai slimibai ir atlautas zales,
pieteikuma iesniedz€js pierada, ka
barenzales ne tikai sniegs biitisku
ieguvumu, bet arT nodroSinas arkartgju
terapeitisku progresu;
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Grozijums

4. Barenzalu tirdzniecibas atlauja
attiecas tikai uz tam terapeitiskajam
indikacijam, kas atbilst 63. panta 1. punkta
noteiktajam prasibam barenzalu
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas bridi.

Grozijums

6. Pieteikuma iesniedz€js var iesniegt
pieteikumu atseviskai tirdzniecibas atlaujai
attieciba uz citam indikacijam, kas
neatbilst 63. panta 1. punkta izklastitajam
prasibam.

Grozijums

a) Savieniba attiecigajai slimibai nav
atlautu zalu vai
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Grozijums Nr. 202
Regulas priekslikums
70. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) barenzalu lietoSana bitiski
samazina saslimstibu vai mirstibu
attiecigaja pacientu merkgrupa.

Grozijums Nr. 203
Regulas priekslikums
70. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja agentiira pienem zinatniskas
pamatnostadnes $§a panta piemé&rosanai, ta
apspriezas ar Komisiju un 162. panta
minétajam iestadém vai struktiram.

Grozijums Nr. 204
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) 10 gadi barenzalém, ar ko

nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko

vajadzibu, ka minéts 70. panta;

Grozijums Nr. 205
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
c) pieci gadi barenzalém, kas ir

atlautas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu.
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Grozijums

b) Jja zales ir atlautas Sadai slimtbai,
papildus butiskam labumam tas
nodrosinds ievérojamu terapeitisko
progresu, un barenzalu lietoSana bitiski
samazina saslimstibu vai mirstibu
attiecigaja pacientu mérkgrupa.

Grozijums

3. Ja agentlira pienem zinatniskas
pamatnostadnes §a panta piemé&rosanai, ta
apspriezas ar Komisiju un 162. panta
minétajam iestadeém vai struktiiram un
citam attiecigajam ieinteresetajam
personam.

Grozijums
b) vienpadsmit gadi barenzalem, ar ko

nodroSina lielu neapmierinatu medicinisko
vajadzibu, ka minéts 70. panta;

Grozijums
C) Cetri gadi barenzalém, kas ir

atlautas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu.
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Grozijums Nr. 206
Regulas priekslikums
71. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Tadu zalu tirgus ekskluzivitate,
kuras ir [idzigas atsauces zalém, kam
beidzies tirgus ekskluzivitates periods,
neliedz iesniegt, validét un novertet
tirdzniecibas atlaujas pieteikumus un
pieskirt tirdzniecibas atlaujas atsauces zalu,
kam beidzies tirgus ekskluzivitates periods,
genériskam vai biolidzigam zaleém.

Grozijums Nr. 207
Regulas priekslikums
71. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Barenzalu tirgus ekskluzivitate
neliedz iesniegt, validét un novertet
tirdzniecibas atlaujas pieteikumus lidzigam
zalém, ar1 genériskam un biolidzigam
zalém, ja atlikuSais tirgus ekskluzivitates
ilgums ir mazaks par diviem gadiem.

Grozijums Nr. 208
Regulas priekslikums
72. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

L Tirgus ekskluzivitates laikposmus,
kas mineti 71. panta 2. punkta a) un

b) apakSpunkta, pagarina par 12
meénesSiem, ja barenzalu tirdzniecibas
atlaujas turetajs var pieradit, ka ir izpilditi
81. panta 2. punkta a) apaksSpunkta un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

82. panta 1. punktda mineétie nosactjumi.

Tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarindsanai attiecigi pieméro
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Grozijums

5. Tadu zalu tirgus ekskluzivitate,
kuras ir [idzigas atsauces zalém, neliedz
iesniegt, validét un novertet tirdzniecibas
atlaujas pieteikumus un pieskirt
tirdzniecibas atlaujas atsauces zalu, kam
beidzies tirgus ekskluzivitates periods,
genériskam vai biolidzigam zalém.

Grozijums

6. Barenzalu tirgus ekskluzivitate
neliedz iesniegt, validét un novertet
tirdzniecibas atlaujas pieteikumus Iidzigam
zalém, arT genériskam un biolidzigam
zalem, vai pieskirt tirdzniecibas atlauju, ja
atlikuSais sakotneéjas tirgus ekskluzivitates
laikposms ir mazaks par diviem gadiem.

Grozijums

SVitrots
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[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
82. panta 2.-5. punkta izklastitas
procediiras.

Grozijums Nr. 209
Regulas priekslikums
73.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 210
Regulas priekslikums
73.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

73.a pants
Centralizeti atlautu zalu kopigs iepirkums

L Peéc dalibvalstu pieprasijuma
Komisija daltbvalstu varda veicina
centralizeti atlautu zalu kopigu iepirkumu
Savienitbas limeni.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskanda ar 175. pantu, lai
Sis regulas papildinasanas noluka stkak
definétu nosacijumus un procediiras
centralizeti atlautu zalu kopigam
iepirkumam

Grozijums

73.b pants

Eiropas regulejums par reti sastopamam
slimibam

Komisija lidz [... 24 ménesi pec Sis regulas
stasanas spekaj pec atbilstigas
apsprieSanas ar daltbvalstim, pacientu
organizacijam un attieciga gadijjuma
citam ieinteresetajam personam ierosina
uz vajadzibam balstitu un uz merkiem
verstu Savienibas reguléjumu reti
sastopamam slimibam, lai nodroSinatu
pamatu un koordindciju Savienibas
politikam un programmam un atbalstitu
dalibvalstis valsts stratégiju izstrade
nolitka labak nodroSinat cilveku ar reti
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Grozijums Nr. 211
Regulas priekslikums

74. pants — 2. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) péc tam, kad agentiira ir pienémusi
pamatotu pieteikuma iesniedz€ja
pieprasijumu saskana ar 3. punktu.

Grozijums Nr. 212
Regulas priekslikums
74. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja zinatniski pamatotu iemeslu dé|
nav iesp&jams izstradat pilnigu pediatrijas
petijumu planu saskana ar 76. panta

1. punkta noteikto grafiku, pieteikuma
iesniedzgjs var iesniegt agentiirai pamatotu
pieprasijumu izmantot 2. punkta mingto
procediiru. Agentirai 20 dienu laika ir
japiegem vai janoraida pieprasjjums un
nekavejoties jainforme pieteikuma
iesniedzgjs, noradot atteikuma iemeslus.

Grozijums Nr. 213
Regulas priekslikums
75. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

b) ka slimiba, kam konkrétas zales vai
zalu grupa ir paredzeta, rodas tikai
pieauguso mérkgrupas, iznpemot gadijumus,
kad zales ir vérstas uz kadu molekularo
mérki, kas, pamatojoties uz esosajiem
zinatniskajiem datiem, izraisa citu bérnu
slimibu taja pasa terapeitiskaja joma, nevis
to, kam konkrétas zales vai zalu grupa ir
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sastopamam slimibam un vinu apripeétaju
neapmierinatas vajadzibas.

Grozijums

b) péc tam, kad agentiira ir pienémusi
pietiekami pamatotu pieteikuma
iesniedz€ja pieprasijumu saskana ar

3. punktu.

Grozijums

3. Ja zinatniski pamatotu iemeslu d¢]
nav iesp&jams izstradat pilnigu pediatrijas
pétijumu planu saskana ar 76. panta

1. punkta noteikto grafiku, pieteikuma
iesniedz€js var iesniegt agentirai
Ppietiekami pamatotu pieprasijumu izmantot
2. punkta min&to procediru. Agentiirai 20
dienu laika ir japienem vai janoraida
pieprasijums un nekavéjoties jainforme
pieteikuma iesniedzgjs, noradot atteikuma
iemeslus.

Grozijums

b) ka slimiba, kam konkrétas zales vai
zalu grupa ir paredzeta, rodas tikai
pieauguso mérkgrupas, iznemot gadijumus,
kad zales ir vérstas uz kadu molekularo
mérki vai nemot véra to darbibas
mehanismu, kas, pamatojoties uz
esoSajiem zinatniskajiem datiem, izraisa
citu bérnu slimibu taja pasa terapeitiskaja
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paredz€ta pieauguso mérkgrupa;

Grozijums Nr. 214
Regulas priekslikums
75. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita,

Ppiemerojot So pantu, vai uz zindatnes
atzinam, Komisija ir pilnvarota pienemt

delegetos aktus saskanda ar 175. pantu, lai

grozitu 1. punkta izklastitos atbrivojuma
pieskirSanas pamatojumus.

Grozijums Nr. 215
Regulas priekslikums
75. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 216
Regulas priekslikums
81. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Terminu atlikSanas ilgumu nosaka
agentiiras 1émuma, un tas neparsniedz
piecus gadus.

Grozijums Nr. 217
Regulas priekslikums
84. pants — 1.a punkts (jauns)
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joma, nevis to, kam konkrétas zales vai
zalu grupa ir paredz&ta pieauguso

meérkgrupa;

Grozijums
svitrots

Grozijums
3.a  Agentiira, apsprieZoties ar

Komisiju un attiecigajam ieinteresétajam
personam, izstrada pamatnostadnes Sa

panta pieméroSanai.
Grozijums
3. Terminu atlikSanas ilgumu nosaka

agentiiras 1émuma, un to balsta uz
zindatniskiem un tehniskiem pamatiem vai
ar apsverumiem, kas saistiti ar
sabiedribas veseltbu, un tas neparsniedz
piecus gadus.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 218
Regulas priekslikums
84. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Japéc 77. panta 1., 2. un 4. punkta minéta
lémuma par pediatrijas petijjumu plana
apstiprina$anu vai pamatojoties uz
atjauninatu pediatrijas p&tijumu planu, kas
sanemts saskana ar 77. panta 3. punktu,
agentiira, balstoties uz jaunu pieejamo
zinatnisko informaciju, uzskata, ka
apstiprinatais plans vai kads no ta
elementiem vairs nav piemeérots, ta lidz
pieteikuma iesniedzgju ierosinat izmainas
pediatrijas pétjjumu plana.

Grozijums Nr. 219
Regulas priekslikums
84. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 220
Regulas priekslikums
84. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

la  8apanta I. punktd paredzéto
procediiru pieméro art tad, ja pieteikuma
iesniedzejs atjaunina elementus sakotneja
pediatrijas petijumu planda, kas iesniegts
saskand ar 74. panta 2. punktu.

Grozijums

Japéc 77. panta 1., 2. un 4. punkta minéta
lémuma par pediatrijas petijjumu plana
apstiprinaSanu vai pamatojoties uz
atjauninatu pediatrijas p&tijumu planu, kas
sanemts saskana ar 77. panta 3. punktu,
agentiira, balstoties uz jaunu pieejamo
zinatnisko informaciju, uzskata, ka
apstiprinatais plans vai kads no ta
elementiem vairs nav piemérots, ta lidz,
balstoties uz detalizetiem zinatniskiem
pamatiem, pieteikuma iesniedzgju ierosinat
izmainas pediatrijas p&tijumu plana.

Grozijums

2.a Sis regulas 77., 78., 80., 81., 82. un
84. pantd minetajos lemumu pienemsSanas
terminos agentiira savus zindatnisko
secindjumus nosiita pieteikuma
iesniedzejam.

Grozijums
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Grozijums Nr. 221
Regulas priekslikums
88. pants — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Ja pediatrijas petijumu plans, kas pienemts
saskana ar 77. panta 1., 2. un 4. punkta
noteikumiem, tiek partraukts, pieteikuma
iesniedz€js ne mazak ka seSus ménesus
pirms partrauk$anas pazino agentiirai par
savu nodomu partraukt pediatrijas p&tfjumu
plana 1stenoSanu un norada Sadas
partraukSanas iemeslus.

Grozijums Nr. 222
Regulas priekslikums
91. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Kad zales ir atlautas saskana ar $Ts
regulas noteikumiem, Komisija var
atjauninat zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju un veikt attiecigas izmainas
tirdzniecibas atlauja.
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2.b Ja tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzeéji vai tirdzniecibas
atlaujas turetaji nepiekrit zinatniskajiem
secin@jumiem, tie 20 dienu laika péec
mineéto secin@jumu sanemsanas var
atbildet, sniedzot detalizetu pamatojumu
un pieradijumus atkartotai izskatiSanai.

Agentiira izverte atkartotas izskatiSanas
pieprastjumu un Saja procesa no
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzeja vai tirdzniecibas atlaujas
tureétdja var pieprasit papildu informaciju.

Agentira 30 dienu laika péc atkartotas
izskatiSanas pieprasijuma sanemsanas
apstiprina savus zinatniskos secind@jumus
vai uzsak atkartotu izskatiSanu, ja tadu
uzskata par pamatotu.

Grozijums

Ja pediatrijas petijumu plans, kas pienemts
saskana ar 77. panta 1., 2. un 4. punkta
noteikumiem, tiek partraukts, pieteikuma
iesniedz€js péc iespéjas drizak un ne
mazak ka seSus ménesus pirms
partrauksanas pazino agentiirai par savu
nodomu partraukt pediatrijas pétijumu
plana istenoSanu un norada Sadas
partraukSanas iemeslus.

Grozijums

3. Kad zales ir atlautas saskana ar S1s
regulas noteikumiem, Komisija var
atjauninat zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju un veikt attiecigas izmainas
tirdzniecibas atlauja, tostarp attieciba uz
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Grozijums Nr. 223
Regulas priekslikums
101. pants — 1. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Datubaze Eudravigilance ietver
informaciju par varbiitéjam
blakusparadibam, kuras cilvekiem radusas,
lietojot zales saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, ka arT neatbilstosi
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par
tam blakusparadibam, kuras radusas zalu
pécregistracijas petijumos vai saistiba ar
arodekspoziciju.

Grozijums Nr. 224
Regulas priekslikums
101. pants — 2. punkts — 5. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira nodro$ina, ka veselibas apriipes
specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Itmeni datubazei Eudravigilance
un ka tiek aizsargati persondati. Agentura
sadarbojas ar visam ieinteresétajam
personam, taja skaita pétniecibas iestadém,
veselibas apriipes specialistiem un pacientu
un patérétaju organizacijam, lai noteiktu
“atbilstigo piekluves Itmeni” veselibas
apriipes specialistu un sabiedribas
piekluvei datubazei Eudravigilance.

Grozijums Nr. 225
Regulas priekslikums
101. pants — 2. punkts — 6. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Datubazes Eudravigilance datus dara
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informaciju par devu precizitati.

Grozijums

Datubaze Eudravigilance ietver
informaciju par varbiitgéjam
blakusparadibam, kuras cilvékiem radusas,
lietojot zales saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, ka arT neatbilstosi
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ar?
saistiba ar arstniecibas kliudam, un par
tam blakusparadibam, kuras radusas zalu
pecregistracijas pétijumos vai saistiba ar
arodekspoziciju.

Grozijums

Agentiira nodroSina, ka veselibas aprupes
specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Iimeni datubazei Eudravigilance
un ka tiek aizsargati personas dati saskana
ar Savienibas datu aizsardzibas un
privatuma tiestbu aktiem. Agentiira
sadarbojas ar visam ieinteresétajam
personam, taja skaita petniecibas iestadém,
veselibas apriipes specialistiem un pacientu
un patérétaju organizacijam, lai noteiktu
“atbilstigo piekluves Itmeni” veselibas
apriipes specialistu un sabiedribas
piekluvei datubazei Eudravigilance.

Grozijums
Datubazes Eudravigilance datus dara
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publiski pieejamus tada formata, par kuru
ir panakta vienoSands, pievienojot
paskaidrojumu par to, ka interpretet
attiecigos datus.

Grozijums Nr. 226
Regulas priekslikums
101. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 227
Regulas priekslikums
104. pants — 1. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu
timekla portalu informacijas izplatiSanai
par zaleém, kas ir atlautas vai tiks atlautas
Savieniba. Dalibvalstis Saja portala
publisko sadu informaciju:

Grozijums Nr. 228
Regulas priekslikums

publiski pieejamus apkopota un
anonimizéta veida, pievienojot
paskaidrojumu par to, ka interpretét
attiecigos datus.

Grozijums

3.a  Periodiski atjauninatos droSuma
zinojumus ari dara publiski pieejamus
138. panta 1. punkta otras dalas

n) apaksSpunkta minétaja timekla portala.

Grozijums

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu
timekla portalu informacijas izplatiSanai
par zaleém, kas ir atlautas vai tiks atlautas
Savieniba. Sim mérkim paredzéto timekla
portalu izveido saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2016/2102'+, Dalibvalstis $aja portala
publisko sadu informaciju:

1a Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2016/2102 (2016. gada 26.
oktobris) par publiska sektora struktiiru
timek|vietnu un mobilo lietotnu
piekliastamibu (OV L 327, 2.12.2016., 1.

Ipp.).

104. pants — 1. punkts — 1. dala — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums
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c) saskana ar So regulu atlauto zalu
riska parvaldibas planu apkopojumu;

Grozijums Nr. 229
Regulas priekslikums

C) saskana ar So regulu atlauto zalu
riska parvaldibas plani un tiem pievienotie
kopsavilkumi,

104. pants — 1. punkts — 1. dala — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

h) informaciju par procediiras saksanu
saskana ar 41. panta 2. punktu un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 114.,
115. un 116. pantu, attiecigajam aktivajam
vielam vai zalém un risinamo jautajumu,
visam atklatajam uzklausiSanam saskana ar
So procediiru un informaciju par to, ka
iesniegt datus un piedalities atklatajas
uzklausiSanas;

Grozijums Nr. 230
Regulas priekslikums

104. pants — 1. punkts — 1. dala — i apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

1) secinajumus par novert€§jumiem,
ieteikumiem, atzinumiem,
apstiprindjumiem un l[émumiem, ko
agentiira un tas komitejas pienémusas
saskana ar So regulu un [parskatito
Direktivu 2001/83/EK], ja vien nav
noteikts, ka agentiira So informdciju
publisko cita veida;

Grozijums Nr. 231
Regulas priekslikums

104. pants — 1. punkts — 1. dala — j apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1)) secinajumus par novertg§jumiem,
ieteikumiem, atzinumiem,
apstiprinajumiem un lémumiem, ko
koordinacijas grupa, dalibvalstu
kompetentas iestades un Komisija pienem
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Grozijums

h) informaciju par procediiras sakSanu
saskana ar $is regulas 41. panta 2. punktu
un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
114., 115. un 116. pantu, attiecigajam
aktivajam vielam vai zalém un risinamo
jautajumu, visam atklatajam uzklausiSanam
saskana ar So procediiru un informaciju par
to, ka iesniegt datus un piedalities
atklatajas uzklausiSanas;

Grozijums

1) secindajumus par novert§jumiem,
pienakumiem attieciba uz pectirdzniectbas
peétijumiem, icteikumiem, atzinumiem,
apstiprinajumiem un lémumiem, ko
agentiira un tas komitejas pienémusas
saskana ar So regulu un [parskatito
Direktivu 2001/83/EK];

Grozijums

1) secinajumus par novertgjumiem,
ieteikumiem, atzinumiem,
apstiprinajumiem, saistibam, kas izriet no
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem, un
lémumiem, ko koordinacijas grupa,
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saskana ar §1s regulas 16., 106., 107. un
108. panta un [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] IX nodalas 3. un 7. iedala
izklastitajam proceduram.

Grozijums Nr. 232
Regulas priekslikums
104. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sa punkta c) apak$punkta mingtajos
kopsavilkumos ieklauj visu papildu riska
samazinasanas pasakumu aprakstu.

Grozijums Nr. 233
Regulas priekslikums
104. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Izstradajot un parskatot timekla
portalu, agentiira apspriezas ar attiecigajam
ieinteres€tajam personam, taja skaita
pacientu un patérétaju grupam, veselibas
apriipes specialistiem un nozares
parstavjiem.

Grozijums Nr. 234
Regulas priekslikums
104. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido un uztur registru, kura
registré vidisko risku novertejuma
pétijumus, kas veikti, lai pamatotu
Savieniba atlauto zalu vidisko risku
novertejumu, ja vien Sada informacija
Savieniba netiek publiskota citada veida.

PE753.550v03-00

108/228

dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisija pienem saskana ar §is regulas 16.,
106., 107. un 108. panta un [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] IX nodalas 3. un
7. iedala 1zklastitajam procediiram.

Grozijums

Sa punkta c) apak$punkta mingtajos riska
parvaldibas planos ieklauj visu papildu
riska samazinasanas pasakumu un
izplatiSanas vai istenoSanas planu
aprakstu.

Grozijums

2. Izstradajot un parskatot timekla
portalu, agentiira apspriezas ar attiecigajam
ieinteres€tajam personam, taja skaita
pacientu un patérétaju grupam, veselibas
apriipes specialistiem, bezpelnas vienibam
un nozares parstavjiem.

Grozijums

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un
Komisiju izveido un uztur registru, kura
registré vides risku noveért€juma petjjumus,
kas veikti, lai pamatotu Savieniba atlauto
zalu vides risku noveértgjumu.
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Grozijums Nr. 235
Regulas priekslikums
104. pants — 3. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sada registra ieklauta informacija ir
publiski pieejama, ja vien nav nepiecieSami
ierobezojumi, lai aizsargatu konfidencialo
komercialo informaciju. Lai izveidotu $adu
registru, agentiira var pieprasit
tirdzniecibas atlauju turétajiem un
kompetentajam iestadém iesniegt visu to
pétijumu rezultatus, kas jau ir pabeigti
attieciba uz Savieniba atlautajam zalém
[PB: ligums ierakstit datumu — 24 ménesi
pec §is regulas piemérosanas dienas].

Grozijums Nr. 236
Regulas priekslikums
10S. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira, apspriezoties ar
Komisiju, dalibvalstim un ieinteresetajam
personam, sagatavo siki izstradatus
noradijumus par to, ka veic medicinisko
publikaciju uzraudzibu un attiecigas
informacijas ievadiSanu datubaze
Eudravigilance.

Grozijums Nr. 237
Regulas priekslikums
109. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentiira un Eiropas Narkotiku un
narkomanijas uzraudzibas centrs
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Grozijums

Sada registra ieklauta informacija ir
publiski pieejama un viegli pieklistama
agentiiras timekla vietne, ka ari ietver
vismaz informadciju, kas pazinota saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

1I pielikuma 1.6. iedalu, ja vien nav
nepiecieSami ierobezojumi, lai aizsargatu
konfidencialo komercialo informaciju. Lai
izveidotu $adu registru, agentiira pieprasa
tirdzniecibas atlauju turétajiem un
kompetentajam iestadeém iesniegt, ja tie vel
nav sapemti, visu to petijjumu rezultatus,
kas jau ir pabeigti attieciba uz Savieniba
atlautajam zalém [PB: ligums ierakstit
datumu — 24 ménesi pec S§is regulas
piem&roSanas dienas].

Grozijums

3. Agentiira, apspriezoties ar
Komisiju, dalibvalstim un o attiecigajam
iestadem, ka ari citam attiecigajam
puséem, tostarp akademiskajiem
ekspertiem, sagatavo siki izstradatus
noradijumus par to, ka veic medicinisko
publikaciju uzraudzibu un attiecigas
informacijas ievadiSanu datubaze
Eudravigilance.

Grozijums

2. Agentiira un Savienibas Zalu
agentiira apmainas ar sanemto
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apmainas ar sanemto informaciju, ko tie
sanémusi par zalu launpratigu
izmantoSanu, ar1 informaciju par
neatlautajam narkotiskajam vielam.

Grozijums Nr. 238
Regulas priekslikums
111. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai
nepartraukti attistitu farmakovigilances
sistémas, kas sp€j sasniegt augstus
sabiedribas veselibas aizsardzibas
standartus attieciba uz visam zalém
neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas veidiem, arT izmantojot
sadarbibas pané€mienus, lai maksimali
izmantotu Savieniba pieejamos resursus.

Grozijums Nr. 239
Regulas priekslikums
113. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pamatojoties uz agentiiras
ieteikumu un saskana ar 4.—7. punkta
1zklastito procediiru, Komisija var izveidot
regulativo smilSkasti saskana ar 1pasu
regulativas smilSkastes planu, ja ir izpilditi
visi talak min€tie nosacijumi:

Grozijums Nr. 240
Regulas priekslikums
113. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
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informaciju, ko tie sanémusi par zalu
launpratigu izmantoSanu, ar1 informaciju
par neatlautajam narkotiskajam vielam.

Grozijums

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai
nepartraukti attistitu farmakovigilances
sist€mas, ari tas, kas registre nevelamus
notikumus, tostarp arstniecibas kliudas, ka
ari zalu droSibas procesus un standartus,
kas sp€j sasniegt augstus sabiedribas
veselibas aizsardzibas standartus attieciba
uz visam zalém neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas veidiem, ari
izmantojot sadarbibas pag€mienus, lai
maksimali izmantotu Savieniba pieejamos
resursus.

Grozijums

1. Pamatojoties uz agentiiras
ieteikumu katra atseviska gadijuma un
saskana ar 4.—7. punkta izklastito
procediiru, Komisija var izveidot
regulativo smilSkasti saskana ar 1pasu
regulativas smilSkastes planu, ja ir izpilditi
visi talak min€tie nosactjumiy

Grozijums

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
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tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
petniekiem, ka ar1 veselibas apriipes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn€jas parrunas.

Grozijums Nr. 241
Regulas priekslikums
113. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja agentiira uzskata, ka ir lietderigi izveidot
regulativo smilSkasti zalém, kuras varétu
biit §1s regulas darbibas joma, ta sniedz
ieteikumu Komisijai. Agentiira minétaja
ieteikuma uzskaita atbilstigas zales vai zalu
kategorijas un ieklauj 1. punkta minéto
smilSkastes planu.

Grozijums Nr. 242
Regulas priekslikums
113. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Agentiira ir atbildiga par
smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem
datiem un péc attiecigam apspriedém.
Plana izklasta smilSkastes klinisko,
zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja
skaita norada §is regulas, [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] un Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 prasibas, kuras nevar
izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina
alternativus vai ietekmi mazinoSus
pasakumus. Plana ieklauj arT ierosinato
smilSkastes TstenoSanas grafiku. Vajadzibas
gadijuma agentiira ari ierosina pasakumus,
lai mazinatu iesp&jamos tirgus apstaklu
izkroplojumus, kas varétu rasties
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tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
petniekiem, ka ar1 veselibas apriipes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn€jas parrunas,
attieciga gadijumda atsaucoties uz

162. panta paredzéto apsprieSanas
mehanismu.

Grozijums

Ja agentiira uzskata, ka ir lietderigi izveidot
regulativo smilSkasti zalem, kuras varétu
bt §1s regulas darbibas joma, , bet
attiectba uz kuram nav spéka esosu
pielagotu izstrades un atlauju noteikumu,
ta sniedz ieteikumu Komisijai. Agentiira
minétaja ieteikuma uzskaita atbilstigas
zales vai zalu kategorijas un ieklauj

1. punkta min&to smilSkastes planu.

Grozijums

5. Agentira ir atbildiga par
smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem
datiem un pé&c attiecigam apspriedém,
tostarp attieciga gadijuma ar pacientiem,
akadémisko aprindu parstavjiem,
veselibas apriipes tehnologijas
novertesanas struktiiram, veselibas
apripes specialistiem vai izstradatdjiem.
Plana izklasta smilSkastes klinisko,
zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja
skaita norada §1s regulas, [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK], Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 prasibas, kuras nevar
izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina
alternativus vai ietekmi mazinoSus
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reguléjuma ievieSanas rezultata.

Grozijums Nr. 243
Regulas priekslikums
113. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6. Komisija, izmantojot istenoSanas
aktus, pienem lémumu par regulativas
smilskastes izveidi, npemot véra 4. punkta
paredz&to agenturas ieteikumu un
smilskastes planu. Minétos istenoSanas
aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 173. panta

2. punkta.

Grozijums Nr. 244
Regulas priekslikums

pasakumus. Plana ieklauj ar1 ierosinato
smilSkastes Tstenosanas grafiku. Vajadzibas
gadijuma agentiira ari ierosina pasakumus,
lai mazinatu iesp&jamos tirgus apstak]u
izkroplojumus, kas varétu rasties
regul&juma ievieSanas rezultata.

Grozijums

6. Komisija, lai papildinatu $o
regulu, pienem delegétos aktus saskana ar
175. pantu, pienemot lémumu par
regulativas smilSkastes izveidi, npemot véra
4. punkta paredz&to agentiiras ieteikumu un
smilSkastes planu.

113. pants — 8. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

b) tas nepiecieSams sabiedribas
veselibas aizsardzibai.

Grozijums Nr. 245
Regulas priekslikums
113. pants — 9. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

9. Ja péc l1émuma par regulativas
smilSkastes izveidi saskana ar 6. punktu
tiek konstatéts risks veselibai, bet So risku
var pilniba noverst, pienemot papildu
nosacijumus, Komisija péc apsprieSanas ar
agentiiru var grozit savu lémumu, pienemot
attiecigus TstenoSanas aktus. Komisija ar
istenoSanas aktiem var ari pagarinat
regulativas smilSkastes darbibas ilgumu.
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Grozijums

b) tas nepiecieSams sabiedribas
veselibas vai vides aizsardzibai.

Grozijums

9. Ja p&c lémuma par regulativas
smilSkastes izveidi saskana ar 6. punktu
tiek konstatéts risks veselibai, bet So risku
var pilniba noverst, pienemot papildu
nosactjumus, Komisija péc apsprieSanas ar
agentiiru var grozit savu lémumu, pienemot
attiecigus TstenoSanas aktus. Mingtos
IstenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta
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Mingétos 1stenoSanas aktus pienem saskana
ar parbaudes procediiru, kas minéta
173. panta 2. punkta.

Grozijums Nr. 246
Regulas priekslikums
114. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Zales, kas izstradatas regulativas
smilskastes ietvaros, var laist tirgi tikai
tad, ja par tam sanemt atlauja saskana ar So
regulu. Sadas atlaujas sakotngjais deriguma
termin$ neparsniedz regulativas smilSkastes
darbibas ilgumu. P&c tirdzniecibas atlaujas
turétaja pieprasijuma atlaujas terminu var
pagarinat.

Grozijums Nr. 247
Regulas priekslikums
114. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pienacigi pamatotos gadijumos
regulativas smilSkastes ietvaros izstradatu
zalu tirdzniecibas atlauja var ieklaut
atkapes no $aja regula un [parskatitaja
Direktiva 2001/83/EK] noteiktajam
prasibam. Sis atkapes var ietvert prasibu
pielagoSanu, prasibu pastiprinasanu,
atbrivojumu piemeéroSanu un prasibu
atlikSanu. Katru atkapi piemero tikai tada
apmera, kas ir piemérots un absoliiti
nepieciesams, lai sasniegtu izvirzitos
meérkus, kuri ir pienacigi pamatoti un
noraditi tirdzniecibas atlaujas nosactjumos.
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173. panta 2. punkta. Komisija tiek
pilnvarota pienemt delegétos aktus
saskand ar 175. pantu, lai papildinatu So
regulu, balstoties uz piendacigi pamatotiem
iemesliem un agentiiras sniegtajiem
pieradijumiem, pagarinot regulativas
smilSkastes darbibas ilgumu.

Grozijums

2. Zales, kas izstradatas regulativas
smilSkastes ietvaros, var laist tirgt tikai
tad, ja par tam sanemt atlauja saskana ar So
regulu. Sadas atlaujas sakotngjais deriguma
termins neparsniedz regulativas smilSkastes
darbibas ilgumu. P&c tirdzniecibas atlaujas
turétaja pieprasijuma un péc agentiiras
pamatota ieteikuma atlaujas terminu var
pagarinat.

Grozijums

3. Pienacigi pamatotos gadijumos
regulativas smilSkastes ietvaros izstradatu
zalu tirdzniecibas atlauja var ieklaut
atkapes no $aja regula un [parskatitaja
Direktiva 2001/83/EK] noteiktajam
prasibam. Visas atkapes no prasibam
“smilSkastes” konteksta nodroSina, ka tiek
ieverots pacientu droSibas un sabiedribas
veselibas aizsardzibas un étikas principu
Iimenis. Sis atkapes var ietvert prasibu
pielagosanu, prasibu pastiprinaSanu,
atbrivojumu pieméroSanu un prasibu
atlikSanu. Katru atkapi pieméro tikai tada
apmeéra, kas ir piemérots un absoliiti
nepiecieSams, lai sasniegtu izvirzitos
mérkus, kuri ir pienacigi pamatoti un
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Grozijums Nr. 248
Regulas priekslikums
115. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja §adi ietekmes mazinasanas pasakumi
nav iesp&jami vai izradas nerezultativi,
izstrades un izmé&ginasanas procesu
nekavéjoties aptur, l1dz ietekme tiek
rezultativi samazinata.

Grozijums Nr. 249
Regulas priekslikums
115. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Nemot véra dalibvalstu sniegto
informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilSkastes TstenoSanas rezultatiem, taja
skaita paraugpraksi, giito pieredzi un
ieteikumus par tas izveidi, un attieciga
gadijuma par §1s regulas un citu smilSkaste
uzraudzito Savienibas tiesibu aktu
piem&roSanu. Komisija $os zinojumus dara
publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 250
Regulas priekslikums
116. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts
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noraditi tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

Grozijums

Ja §adi ietekmes mazinasanas pasakumi
nav iesp&jami vai izradas nerezultativi,
izstrades un izmé&ginasanas procesu
nekavéjoties aptur, l1dz ietekme tiek
rezultativi samazinata. Ja efektivu
ietekmes mazinasanas pasakumu planu
nevar iesniegt, agentiira “smilSkasti”
beidz bez liekas kaveSanas.

Grozijums

4. Nemot véra dalibvalstu sniegto
informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilSkastes TstenoSanas rezultatiem, tostarp
par pieskirto smilSkastu sadaltjumu pec
skaita, tendences attieciba uz zalem kuras
ir tiesigas uz regulativu smilSkasti,
paraugpraksi, konstatetajam griutibam,
giito pieredzi, pardomas par tiesiska
reguléjuma iespejamu pielagojumu
turpmak un ieteikumus par smilSkastes
izveidi, un attieciga gadijuma par $1s
regulas un citu smilSkasté uzraudzito
Savienibas tiesibu aktu piemérosanu.
Komisija Sos zinojumus, ka art isus
kopsavilkumus dara publiski pieejamus.

Grozijums
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1. Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs, par kuram sanemta centraliz&ta
tirdzniecibas atlauja vai valsts tirdzniecibas
atlauja (“tirdzniecibas atlaujas turétajs”),
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
zales laistas tirgii, un papildus arT agentiirai
(Saja nodala dévetas par “attiecigo
kompetento iestadi”) saistiba ar zalém, uz
kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas
atlauja, pazino par:

Grozijums Nr. 251
Regulas priekslikums
116. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) ta 1émumu uz laiku apturét zalu
tirdzniecibu attiecigaja dalibvalsti ne
mazak ka seSus ménesus pirms dienas, kad
pagaidu reZima tiek apturéta tirdzniecibas
atlaujas turétaja veikta zalu piegade
attiecigas dalibvalsts tirgi;

Grozijums Nr. 252
Regulas priekslikums
116. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) 1slaicigiem zalu piegades
trauc€jumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas
nedg€las vai, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasijuma prognozi, ne
mazak ka seSus ménesus pirms $adu
1slaicigu piegades trauc&jumu sakSanas,
vai, ja tas nav iesp&jams un pienacigi
pamatotos gadijumos, tiklidz zalu
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs uzzina par
Sadiem Tslaicigiem piegades trauc€jumiem,
lai lautu dalibvalstij saskana ar 118. panta
1. punktu veikt jebkada potenciala vai
faktiska deficita uzraudzibu.
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1. Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs, par kuram sanemta centraliz&ta
tirdzniecibas atlauja vai valsts tirdzniecibas
atlauja (“tirdzniecibas atlaujas turétajs”),
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
zales laistas tirgli, un papildus ari agentiirai
(Saja nodala dévetas par “attiecigo
kompetento iestadi”) saistiba ar zaleém, uz
kuram attiecas centraliz€ta tirdzniecibas
atlauja, pazino un paskaidro iemeslus par:

Grozijums

c) ta 1émumu uz laiku apturét zalu
tirdzniecibu attiecigaja dalibvalsti cik vien
driz iespejams, bet ne mazak ka seSus
meénesus pirms dienas, kad pagaidu reZima
tiek apturéta tirdzniecibas atlaujas turétaja
veikta zalu piegade attiecigas dalibvalsts
tirgd;

Grozijums

d) 1slaicigiem zalu piegades
trauc€jumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas
nedg€las vai, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlaujas turétaja un valsts kompetento
iestazu, ja pieejamas, pieprasijuma
prognozi, cik driz vien iespejams, bet ne
mazak ka seSus ménesus pirms $adu
1slaicigu piegades trauc€jumu saksanas,
val, ja tas nav iesp&jams un nay
paredzams, ka art pienacigi pamatotos
gadijumos, tiklidz zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajs uzzina par Sadiem
slaicigiem piegades trauc€jumiem, lai
lautu dalibvalstij saskana ar 118. panta

1. punktu veikt jebkada potenciala vai
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Grozijums Nr. 253
Regulas priekslikums
117. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka
definéts 116. panta 1. punkta, attieciba uz
visam ta tirgii laistajam zalém ir ieviesis un
atjaunina deficita profilakses planu. Lai
ieviestu deficita profilakses planu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj

IV pielikuma V dala noteikto minimalo
informacijas kopumu un gem veéra
agentiiras noradijumus, ko ta izstradajusi
saskana ar 2. punktu.

Grozijums Nr. 254
Regulas priekslikums
117. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentura sadarbiba ar 121. panta

1. punkta c) apakspunkta minéto darba
grupu izstrada noradijumus 116. panta

1. punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses
planu.

Grozijums Nr. 255
Regulas priekslikums
118. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
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faktiska deficita uzraudzibu.

Grozijums

1. Lidz ... [18 méneSus pec Sis regulas
speka stasands dienas] tirdzniecibas
atlaujas turétajs, ka definets 116. panta

1. punkta, attieciba uz visam ta tirgl
laistajam zalém ir ieviesis un atjaunina
deficita profilakses planu. Lai ieviestu
deficita profilakses planu, tirdzniecibas
atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma

V dala noteikto minimalo informacijas
kopumu un nem véra agentiiras
noradijumus, ko ta izstradajusi saskana ar
2. punktu. Zaju deficita profilakses planu
péc pieprasijuma dara pieejamu agentiirai
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura zales ir laistas tirgi.

Grozijums

2. Agentira sadarbiba ar 121. panta
1. punkta mineéto darba grupu un péc
apsprieSanas ar Veselibas apriipes
specialistu darba grupu un Pacientu un
paterétaju darba grupu izstrada
noradijumus 116. panta 1. punkta
defin€tajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses
planu.

Grozijums
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Pamatojoties uz 120. panta 1. punkta un
121. panta 1. punkta c) apakSpunkta
mingtajiem zinojumiem, 119. panta,

120. panta 2. punkta un 121. panta min&to
informaciju un saskana ar 116. panta

1. punkta a)—d) apakSpunktu sniegto
pazinojumu, attieciga kompetenta iestade,
kas minéta 116. panta 1. punkta, pastavigi
uzrauga jebkuru iesp&jamu vai faktisku
attiecigo zalu deficitu.

Grozijums Nr. 256
Regulas priekslikums
118. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 257
Regulas priekslikums
118. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta vajadzibam
attieciga 116. panta 1. punkta definéta
kompetenta iestade var pieprasit no

116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas
atlaujas turétaja jebkadu papildu
informaciju. Jo 1pasi ta var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
deficita mazinasanas planu saskana ar

119. panta 2. punktu, tirdzniecibas
apturgSanas, partrauksanas vai atsaukSanas
ietekmes riska novertéjumu saskana ar
119. panta 3. punktu vai 117. panta min&to
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Pamatojoties uz 120. panta 1. punkta un
121. panta 1. punkta c) apakSpunkta
mingtajiem zinojumiem, 119. panta,

120. panta 2. punkta un 121. panta min&to
informaciju un saskana ar 116. panta

1. punkta a)—d) apakSpunktu sniegto
pazinojumu, attieciga kompetenta iestade,
kas minéta 116. panta 1. punkta, pastavigi
uzrauga jebkuru iesp&jamu vai faktisku
attiecigo zalu deficitu, izmantojot savas
valstu IT noveroSanas sistemas vai
datubazes un bez nepamatotas kavesanas
nosiita informdciju agentiirai.

Grozijums

l.a  Pamatojoties uz informdciju, kas
sniegta saskand ar 121. panta 2. punkta
f) apakspunktu, agentiira uzrauga un
noverté visas darbibas, ko dalibvalsts
planojusi vai veikusi, lai mazinatu deficitu
valsts limenti attiectba uz to ietekmi uz
za@lu pieejamibu un piegadi Savienibas
limeni.

Grozijums

2. Sa panta 1. punkta vajadzibam
attieciga 116. panta 1. punkta definéta
kompetenta iestade var pieprasit no

116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas
atlaujas turétaja jebkadu papildu
informaciju. Jo 1pasi ta var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
deficita mazinasanas planu saskana ar

119. panta 2. punktu, tirdzniecibas
apturgSanas, partrauksanas vai atsaukSanas
ietekmes riska novertéjumu saskana ar
119. panta 3. punktu vai 117. panta min&to
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deficita profilakses planu. Attieciga deficita profilakses planu. Attieciga
kompetenta iestade var noteikt terminu kompetenta iestade nosaka terminu
pieprasitas informacijas iesniegSanai. pieprasitas informacijas iesniegSanai.

Grozijums Nr. 258
Regulas priekslikums
120. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai 1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
5. pantu, var zipot par attiecigaja 5. pantu, zipe par attiecigaja dalibvalsti
dalibvalsti tirgotu zalu deficitu $is tirgotu zalu deficitu §is dalibvalsts
dalibvalsts kompetentajai iestadei. kompetentajai iestadei. Turklat

vairumtirgotaji regulari iesnied;
kompetentajai iestadei informaciju par to
pieejamo zalu krajumiem, kuras tie
piegada.

Grozijums Nr. 259
Regulas priekslikums
120. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

l.a  Ja tirdzniecibas atlaujas turetajs
pazino par zalu piegades pagaidu
partraukSanu, vairumtirdzniectbas
izplatitaji, ka ari citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat zales, savlaicigi snied?
agentiirai, dalibvalsts kompetentajai
iestadei un attiecigajam tirdzniecibas
atlaujas turetdjam informaciju péec
pieprastjuma, lai apstiprinatu, ka
produkta piegades pagaidu partraukSanu
kada dalibvalsti.

Grozijums Nr. 260
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — -a apakSpunkts (jauns)

PE753.550v03-00 118/228 RR\1299512LV.docx



Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 261
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) pec tam, kad kompetentd iestade ir
veikusi noverteéjumu par zalu deficitu,
publiski pieejama fimek]vietné publiceé
informaciju par zalu faktiska deficita
gadijumiem;

Grozijums Nr. 262
Regulas priekslikums

Grozijums

-a) vdc un noverte informadciju par
iespejamo un faktisko deficttu, ko sniedz
za@lu vai aktivo vielu tirdzniecibas atlaujas
turetaji, importétdji, raZotdji un
piegadataji, vairumtirdzniectbas
izplatitaji, veselibas apripes specialisti,
pacienti un pateretaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kuram ir atlauts vai
kuras ir tiesigas piegadat zales
sabiedribai;

Grozijums

b) publicé informaciju un regulari
sniedz jaunako informaciju par zalu
faktiskajiem deficitiem, mineéta
kompetentd iestade ir novertejusi deficitu
publiski pieejama un lietotajdraudziga
timekla vietné un nodrosina, ka Sada
informadcija, tostarp par pieejamam
alternativam, ir aktivi pazinota veselibas
apriipes specialistu un pacientu
parstavjiem; kompetentas iestades cik vien
driz iespejams informé agentiiru par
visiem pasakumiem, kas planoti vai veikti
valsts limenti, lai mazinatu deficitu vai
paredzamo deficitu.

121. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

119/228

Grozijums

ba)  rada sistemu, kas lauj pacientiem
zinot par zalu deficitu, un, lai novérstu vai
mazindtu nopietni iespejamu vai esosu
piegades deficitu, kas attiecas uz zalu
piegadi, pieprasa aptiekam, kas apgada
slimnicas, un slimnicu aptiekam
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elektroniski pazinot datus par attiecigo
zalu pieejamajiem krajumiem.

Grozijums Nr. 263
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ca) deficitu gadijuma verSas pie
veselibas aprupes specialistiem ar
ieteikumiem par alternativam zalem, ko
izmantot arstéSanai;

Grozijums Nr. 264
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — cb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

cb)  apsver piemeérotu regulativu
pasakumu izmantoSanu deficita

mazindsanai.

Grozijums Nr. 265
Regulas priekslikums
121. pants — 2. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
f) informé agentiiru par visam f) bez liekas kaveSandas informé
darbibam, ko attieciga dalibvalsts ir agentiiru par visam darbibam, ko attieciga
paredzgjusi vai veikusi, lai mazinatu dalibvalsts ir paredzgjusi vai veikusi, lai
deficitu valsts Iimeni. mazinatu deficitu valsts [imen.
Grozijums Nr. 266
Regulas priekslikums
121. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums

2.a  Pec ESMP darbibas jomas
paplasinasanas, kas minéta 122. panta
6. punkta, un 118. panta 1. punkta un
121. panta 2. punkta a) apakSpunkta
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Grozijums Nr. 267
Regulas priekslikums
121. pants — 5. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) zino agentirai par visu informaciju,
kas sanemta no attiecigo zalu tirdzniecibas
atlaujas turétaja, kas definéts 116. panta

1. punkta, vai no citiem dalibniekiem
saskana ar 120. panta 2. punktu;

Grozijums Nr. 268
Regulas priekslikums
121. pants — 5. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) inform& agentiiru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts
paredzg&jusi vai veikusi saskana ar b) un

¢) apakSpunktu, un zino par visam citam
darbibam, kas veiktas, lai mazinatu vai
noverstu kritisko deficttu dalibvalsti, ka ar1
par $o darbibu rezultatiem.

Grozijums Nr. 269
Regulas priekslikums
121. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
6. Dalibvalstis var pieprasit, lai MSSG

sniedz papildu ieteikumus, ka minéts
123. panta 4. punkta.
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vajadzibam dalibvalstu kompetentas
iestades izveido valstu IT sistemas, kas ir
savietojamas ar ESMP un nodrosina
automdtisku informacijas apmainu ar
ESMP, vienlaikus izvairoties no zinosanas
dubleSanas.

Grozijums

a) zino agentirai par visu informaciju,
kas sanemta no attiecigo zalu tirdzniecibas
atlaujas turétaja, kas definéts 116. panta

1. punkta, vai no citiem dalibniekiem
saskana ar 120. panta 1.a un 2. punktu;

Grozijums

d) informé agentiiru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts
paredz&jusi vai veikusi saskana ar b) un
c) apakSpunktu, un bez liekas kavésanas
zino par visam citam darbibam, kas
veiktas, lai mazinatu vai noverstu kritisko
deficitu dalibvalsti, ka arT par So darbibu
rezultatiem.

Grozijums

6. Dalibvalstis var pieprasit, lai MSSG
sniedz papildu ieteikumus, ka miné&ts

123. panta 4. punkta. Ja dalibvalstis veic
alternativu ricibu, kas neatbilst MSSG
ieteikumiem valsts limeni, tas savlaicigi
pazino agentiirai par $adas ricibas
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Grozijums Nr. 270
Regulas priekslikums
121.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 271
Regulas priekslikums
122. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. 118. panta 1. punkta vajadzibam
agentiira ar 121. panta 1. punkta

c¢) apakSpunkta minétas darba grupas
starpniecibu var pieprasit papildu
informaciju no dalibvalsts kompetentas
iestades. Agentiira var noteikt terminu
pieprasitas informacijas iesniegSanai.
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iemesliem.

Grozijums

121.a pants
Valstu timekla vietnes par zalu deficitu

S7s regulas 121. panta 1. punkta
b) apakSpunkta mineétaja timekla vietné
norada vismaz Sadu informaciju:

a) zalu tirdzniectbas nosaukums un
starptautiskais nepatentetais nosaukums
savietojamibas nolitka;

b) kritiska deficita zalu terapeitisko
indikaciju;
¢ deficita iemeslus un mazinasanas

pasakumus, kas veikti, lai noverstu
deficitu;

d) deficita sakuma un paredzamo
beigu datumu;

e citu veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem svarigu
informaciju, tostarp informaciju par
pieejamam terapeitiskam alternativam.

Grozijums

1. 118. panta 1. un I.a punkta
vajadzibam agentira ar 121. panta

1. punkta c) apakSpunkta minétas darba
grupas starpniecibu var pieprasit papildu
informaciju no dalibvalsts kompetentas
iestades. Agentiira var noteikt terminu
pieprasitas informacijas iesniegSanai.
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Grozijums Nr. 272
Regulas priekslikums
122. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

l.a  Regulas 118. panta vajadzibam un
pamatojoties uz informaciju, kas sniegta
saskand ar 121. panta 1. punkta

d) apakSpunktu un 121. panta 2. punktu,
agentiira noverte pasakumus, ko
daltbvalsts veikusi vai planojusi, lai
mazinatu deficitu valsts l[iment, attiectba
uz Sadu pasakumu iespéjamo vai faktisko
negativo ietekmi uz piegades pieejamibu
un drosibu cita dalibvalstt un Savienibas
liment. Agentiira ar Regulas (ES)
2022/123 3. panta 6. punkta minétas
vienoto kontaktpunktu darba grupas
starpniecibu par savu novértejumu
savlaicigi informe attiecigo dalibvalsti un
MSSG un iespejami vai faktiski skartas
dalibvalstis. Agentiira informe art
Komisiju par savu novertejumu.

Grozijums Nr. 273
Regulas priekslikums
122. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a  Lai noteiktu zales, kuru deficitu
nevar atrisinat bez Savienibas
koordinacijas saskana ar 2. punktu,
agentiira var apspriesties ar tirdzniecibas
atlaujas turetdjiem un citam attiecigajam
ieinteresétajam personam.

Grozijums Nr. 274
Regulas priekslikums
122. pants — 4. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta 4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta
un 123. un 124. panta minétos uzdevumus, un 123. un 124. panta minétos uzdevumus,
agentiira, apspriezoties ar 121. panta agentiira, apspriezoties ar 121. panta
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1. punkta c¢) apakSpunkta minéto darba 1. punkta c) apakSpunkta minéto darba

grupu: grupu un attiecigajam pacientu un
apspriezoties ar Pacientu un patéretaju
darba grupu, ka ari Veseltbas apriipes
specialistu darba grupu un citam

ieinteresétajam:

Grozijums Nr. 275
Regulas priekslikums
122. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
6. Lai stenotu $o regulu, agentiira 6. Lai stenotu $o regulu, agentiira
paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira
nodroSina, ka attieciga gadijuma dati ir nodrosina, ka dati ir savietojami starp
savietojami starp ESMP, dalibvalstu IT ESMP, dalibvalstu IT sisttmam un
sisttmam un citam attiecigajam IT attieciga gadijumd ar citam attiecigajam
sisttmam un datubazém bez zinosanas IT sisttmam un datubazém bez zinosanas
dublésanas. dubleésanas.
Grozijums Nr. 276
Regulas priekslikums
123. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts Grozijums
2. MSSG vajadzibas gadijuma 2. MSSG vajadzibas gadijuma
parskata kritiska deficita statusu un parskata kritiska deficita statusu un
atjaunina sarakstu, ja ta uzskata, ka taja atjaunina sarakstu, ja ta uzskata, ka taja
jaieklauj kadas zales vai ka kritiskais jaieklauj kadas zales vai ka kritiskais
deficits ir noversts, pamatojoties uz deficits ir noversts, pamatojoties uz
zinojumu, kas sagatavots saskana ar zinojumu, kas sagatavots saskana ar
122. panta 5. punktu. 122. panta 5. punktu. MSSG var ieteikt

istenot cilvekiem paredzeto zalu
piedavajuma un pieprasijuma prognozu
uzraudzibu Savieniba un uzraudzit
pieejamos krajumus visa piegades kede.

Grozijums Nr. 277
Regulas priekslikums
123. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
4. Saskana ar 122. panta 4. punkta 4. Saskana ar 122. panta 4. punkta
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d) apakSpunkta min€tajam metodém
MSSG attiecigajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, dalibvalstim, Komisijai,
veselibas apriipes specialistu parstavjiem
vai citam vienibam var sniegt ieteikumus
par pasakumiem zalu kritiska deficita
noversanai vai mazinasanai.

Grozijums Nr. 278
Regulas priekslikums
123. pants — 4. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 279
Regulas priekslikums
124. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sa punkta vajadzibam agentiira var noteikt

pieprasitas informacijas iesniegSanas
terminu.

Grozijums Nr. 280
Regulas priekslikums
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d) apakSpunkta min&tajam metodém
MSSG attiecigajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, dalibvalstim, Komisijai,
veselibas apriipes specialistu parstavjiem
vai citam vienibam bez liekas kaveSanas
sniedz ieteikumus par pasakumiem zalu
kritiska deficita noveérSanai vai
mazinasanai.

Grozijums

Dalibvalstis MSSG ietvaros var lemt par
“brivpratiga zalu solidaritates
mehanisma’” aktivizeSanu, lai:

a) pazinotu citam dalibvalstim un
Komisijai par zalu kritisku deficitu valsts
liment;

b) ar agentiiras atbalstu noteiktu zalu
pieejamibu citas dalibvalstis;

¢ ar agentiiras atbalstu organizétu
sanaksmes ar izsniedzejam dalibvalstim,
ziedotaju dalu un citam attiecigajam
puséem, lai apspriestu darbibas prasibas;
d) Ppieprasitu Savienibas civilas
aizsardzibas mehanisma aktivizéSanu, lai
koordineétu un logiski atbalstitu zalu
brivpratigu nodoSanu.

Grozijums
Sa punkta vajadzibam agentiira nosaka

pieprasitas informacijas iesniegSanas
terminu.
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124. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira sava 104. panta minétaja
timek]a portala izveido publiski pieejamu
timekl]vietni, kura sniedz informaciju par
zalu faktisko kritisko deficitu gadijumos,
kad agentiira ir novértejusi zalu deficitu
un sniegusi ieteikumus veselibas apripes
specialistiem un pacientiem. Saja
timek]vietné sniedz art atsauces uz faktiski
triikkstoSo zalu sarakstiem, ko dalibvalsts
kompetentas iestades publicé saskana ar
121. panta 1. punkta b) apakSpunktu.

Grozijums Nr. 281
Regulas priekslikums
125. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) sniedz jebkadu papildu informaciju,
ko var pieprasit agentiira;

Grozijums Nr. 282
Regulas priekslikums
125. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

f) informé agentiru par kritiska
deficita beigu datumu.
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Grozijums

3. Agentiira sava 104. panta minétaja
timekla portala izveido publiski pieejamu
un lietotajdraudzigu timekla vietni, kura
sniedz informaciju par visu zalu faktisko
kritisko deficitu, tostarp deficita
iemesliem. Péc deficita noverteSanas
agentiira sniedz icteikumus veselibas
apripes specialistiem un pacientiem.
Timekla lapa ieklauj 121.a pantd minéto
informaciju papildus to dalibvalstu
sarakstam, kuras skaris katrs deficits. Saja
timekla lapa sniedz ar1 atsauces uz faktiski
trikstoSo zalu sarakstiem, ko dalibvalsts
kompetentas iestades publicé saskana ar
121. panta 1. punkta b) apakSpunktu,
ESMP un iespéju robeZas ieklauj
informdciju no citiem attiecigiem
agentiiras apzindatiem avotiem un
datubazem, ka art ieklauj atsauci uz
alternativam terapijas iespejam vai
produktiem un piendacigu sazinu.

Grozijums

a) sniedz jebkadu papildu informaciju,
ko var pieprasit agentira, tostarp regularu
informaciju par pieejamajiem zalu
krajumiem;

Grozijums
f) bez liekas kaveésandas informé

agentiiru par kritiska deficita beigu
datumu.

RR\1299512LV.docx



Grozijums Nr. 283
Regulas priekslikums
126. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 284
Regulas priekslikums
127. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. Dalibvalsts kompetenta iestade,
izmantojot 130. panta 1. punkta

a) apakSpunkta izklastito metodiku,
identifice kritiski svarigas zales Saja
dalibvalsti.

Grozijums Nr. 285
Regulas priekslikums
128. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas
definéts 116. panta 1. punkta, ir atbildigs
par pareizas, nemaldinoSas un pilnigas
informacijas sniegSanu pec attiecigas

116. panta 1. punkta definétas kompetentas
iestades pieprasijuma, un ta pienakums ir
sadarboties un péc savas ierosmes un bez
liekas kavéSanas atklat attiecigu
informaciju minétajai kompetentajai
iestadei un atjauninat informaciju, tiklidz
klust pieejama jauna informacija.

Grozijums Nr. 286
Regulas priekslikums
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Grozijums

2.a  Komisija veic attiecigus
pasakumus, lai kliedétu visas baZas, ko
rada 122. panta 1.a punktd minétais
agentiiras novertejums.

Grozijums

1. Dalibvalsts kompetenta iestade pec
apsprieSanas ar veselibas apriipes
specialistiem un pacientu organizacijam
identifice kritiski svarigas zales Saja
dalibvalsti, izmantojot 130. panta 1. punkta
a) apakSpunkta izklastito metodiku.

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
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129. pants — 1. dala
Komisijas ierosinatais teksts

127. panta 4. punkta un 130. panta

2. punkta c) apakSpunkta un 130. panta

4. punkta c) apakSpunkta vajadzibam
vienibas — arf citi 116. panta 1. punkta
defingétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu
vai aktivo vielu import€taji un razotaji un
to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
Ppieprasito informdciju, attieciga gadijuma
pec 116. panta 1. punkta definétas
attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

Grozijums Nr. 287
Regulas priekslikums

Grozijums

panta 4. punkta un 130. panta 2. punkta

c) apakSpunkta un 130. panta 4. punkta

c¢) apakSpunkta vajadzibam vienibas — ar1
citi 116. panta 1. punkta definétie
tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu vai
aktivo vielu import€taji un raZotaji un to
attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — agentiiras noteiktaja
termind sniedz visu informdciju un
vajadzibas gadijuma to atjaunina,
attieciga gadijuma péc 116. panta 1. punkta
definétas attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

130. pants — 1. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) izstrada vienotu metodiku, saskana
ar kuru noteikt kritiski svarigas zales, taja
skaita novertet So zalu piegades keédes
neaizsargatibu, vajadzibas gadijuma
apsprieZoties ar attiecigajam
ieinteres€tajam personam;

Grozijums Nr. 288
Regulas priekslikums

Grozijums

a) izstrada vienotu metodiku, saskana
ar kuru noteikt kritiski svarigas zales,
tostarp novertet neaizsargatibu un
piemerotu alternativu pieejamibu So zalu
piegades kede, apsprieZoties ar Pacientu
un pateretaju darba grupu, Veselibas
apripes specialistu darba grupu, ka art
citam ieinteres€tajam personam,;

130. pants — 2. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts
b) zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja,

pieprasot ar zalu deficita profilakses
planu, kas minéts 117. panta;
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Grozijums

b) zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja,
pieprasot ar1 zalu deficita profilakses un
mazinaSanas planu, kas minéts 117. panta
un 119. panta 2. punkta,
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Grozijums Nr. 289
Regulas priekslikums
130. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta pienemsSanas saskana ar 131. pantu
agentura zino MSSG par visu attiecigo
informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas
atlaujas turétaja saskana ar 133. pantu un
dalibvalsts kompetentas iestades saskana ar
127. panta 7. un 8. punktu.

Grozijums Nr. 290
Regulas priekslikums
130. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

129/228

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)

Grozijums

6.a  Pec dalibvalsts liiguma izmantot
132. panta 1.a punktda minéto brivpratigo
solidaritates mehanismu agentiira sniedz
palidzibu MSSG un var:

a) apstiprinat, ka ir izpilditi
nosacijumi, lai aktivizetu brivpratigo
solidaritates mehanismu;

b) informet MPSG loceklus par
brivpratiga solidaritates mehanisma
aktivizeSanu;

¢ pieprasit MSSG locekliem
noteikta laika sniegt attiecigo
informaciju;

d) prasit izdevejai valstij sazinaties ar
tam dalibvalstim, kuras spéj to atbalstit;

e organizet sanaksmes ar izdevejam
dalibvalstim, ziedotaju pusi un citam
attiecigajam iesaistitajam personam;

¥/ Dpieprasitu Savienibas civilas
aizsardzibas mehanisma aktivizéSanu, lai
koordinétu un logiski atbalstitu zalu
brivpratigu nodoSanu.
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Grozijums Nr. 291
Regulas priekslikums
131. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Péc 130. panta 2. punkta otraja dala
un 130. panta 5. punkta min&tas zinojumu
sniegSanas MSSG apspriezas ar 121. panta
1. punkta c) apakSpunkta minéto darba
grupu. Pamatojoties uz So apspriesanos,
MSSG ierosina to Savienibas kritiski
svarigo zalu sarakstu, kuras atlauts laist
dalibvalsts tirgii saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu un
attieciba uz kuram ir vajadziga saskanota
riciba Savienibas Itmeni (“Savienibas
kritiski svarigo zalu saraksts”).

Grozijums Nr. 292
Regulas priekslikums
131. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Vajadzibas gadijuma MSSG var
ierosinat Komisijai Savienibas kritiski
svarigo zalu saraksta atjauninajumus.

Grozijums Nr. 293
Regulas priekslikums
132. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta pienemsSanas saskana ar 131. panta
3. punktu, apspriezoties ar agentiiru un

121. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto
darba grupu, MSSG saskana ar 130. panta
1. punkta d) apakSpunkta min&tajam
metodem var sniegt ieteikumus 116. panta
1. punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, dalibvalstim, Komisijai vai
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Grozijums

1. P&c 130. panta 2. punkta otraja dala
un 130. panta 5. punkta min&tas zinojumu
sniegSanas MSSG apspriezas ar 121. panta
1. punkta c) apakSpunkta minéto Pacientu
un pateretaju darba grupu, Veselibas
apripes specialistu darba grupu un
Nozares pastavigo darba grupu.
Pamatojoties uz So apspriesanos, MSSG
ierosina to Savienibas kritiski svarigo zalu
sarakstu, kuras atlauts laist dalibvalsts tirgii
saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 5. pantu un attieciba uz
kuram ir vajadziga saskanota riciba
Savienibas Itment (“‘Savienibas kritiski
svarigo zalu saraksts™).

Grozijums

2. Vajadzibas gadijuma MSSG
ierosina Komisijai Savienibas kritiski
svarigo zalu saraksta atjauninajumus.

Grozijums

1. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta pienemSanas saskana ar 131. panta
3. punktu, apspriezoties ar agentiiru un

121. panta 1. punkta c) apakSpunkta min&to
darba grupu, MSSG saskana ar 130. panta
1. punkta d) apakSpunkta minétajam
metodém var sniegt ieteikumus 116. panta
1. punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, dalibvalstim, Komisijai vai
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citam vienibam par atbilstoSiem piegades
drogibas pasakumiem. Sadi pasakumi var
ietvert ieteikumus par piegadataju
dazadoSanu un krajumu parvaldibu.

Grozijums Nr. 294
Regulas priekslikums
132. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 295
Regulas priekslikums
132. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 296
Regulas priekslikums
134. pants — 1. punkts — ievaddala
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citam vienibam par atbilstoSiem piegades
drogibas pasakumiem. Sadi pasakumi var
ietvert ieteikumus par raZoSanas jaudu,
razoSanas jaudas reorganizaciju,
piegadataju dazadoSanu, krd@jumu
parvaldibu, minimalo droSibas krajumu
izveidi un, ja nepieciesams, pieejamo
krajumu pardali starp daltbvalstim
saskana ar brivpratigo solidaritates
mehanismu, lai risindtu steidzamas
vajadzibas, ka art cenu noteikSanas un
iepirkuma mehanismiem un pasakumiem
un attiecigd gadijuma regulativo elastibas
iespéeju izmantoSanu, nepazeminot
droSuma un efektivitates standartus.

Grozijums

l.a  MSSG koordiné brivpratigu
solidaritates mehanismu, lai daltbvalstis
kritiska deficita laika varétu ligt palidzibu
zalu krajumu iegiuSana. MSSG,
apsprieZoties ar daltbvalstim, agentiiru un
Komisiju, nosaka procediiras un kriterijus
brivpratiga solidaritates mehanisma
aktivizeSanai.

Grozijums

1.b  Péc Savienibas kritiski svarigo
za@lu saraksta atjauninasanas MSSG
izverte saraksta esoSo zalu deficita
profilakses planu.
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Komisijas ierosinatais teksts

1. Ja Komisija to uzskata par
lietderigu un vajadzigu, ta var:

Grozijums Nr. 297
Regulas priekslikums

134. pants — 1. punkts — -a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 298
Regulas priekslikums

134. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 299
Regulas priekslikums

Grozijums

1. Komisija:

Grozijums

-a) ieverojot tai pieskirtas pilnvaras,
veikt visas vajadzigas darbibas, lai
mazinatu zalu kritisko deficitu;

Grozijums

ca) izstrada pamatnostadnes, lai
nodroSinatu, ka valstu krajumu
veidoSanas iniciativas ir samerigas ar
vajadzibam un nerada neparedzétas sekas
citas dalibvalstis, pieméram, piegades
grittibas;

134. pants — 1. punkts — cb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

ch) Direktivas 2014/24/ES ietvaros
izstrada pamatnostadnes, lai atbalstitu
publiska iepirkuma prakses farmacijas
nozare, jo ipasi attieciba uz saimnieciski
visizdevigaka piedavajuma kriteriju
istenoSanu ar merki ieviest korektivus
pasakumus pret konkursiem, kuros
svariga ir tikai cena vai ir tikai viens
izraudzitais pretendents;
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Grozijums Nr. 300
Regulas priekslikums
134. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 301
Regulas priekslikums
134. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Komisija, pemot véra 1. punkta
mingto informaciju vai atzinumu, vai
MSSG ieteikumus, var nolemt pienemt
istenoSanas aktu, lai uzlabotu piegades
drosibu. IstenoSanas aktd var noteikt
prasibas tirdzniecibas atlauju turétajiem,
vairumtirgotajiem vai citam attiecigam
struktiram saistiba ar aktivas
farmaceitiskas vielas vai gatavo zalu formu
krajumiem neparedzetiem gadijumiem vai
citus attiecigus pasakumus piegades
droSibas uzlaboSanai.

Grozijums Nr. 302
Regulas priekslikums
134. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. S panta 2. punktd minéto
istenoSanas aktu pienem saskana ar
173. panta 2. punkta minéto parbaudes
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Grozijums

l.a  Komisija sadarbojas art ar ECDC,
lai veidotu ticamas prognozes par
iespejamiem draudiem un iespéjamo
deficitu.

Grozijums

2. Komisija, pemot véra 1. punkta
minéto informaciju vai atzinumu, vai
MSSG ieteikumus, ir pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskanda ar 175. pantu §is
regulas papildina$anai, lai uzlabotu
piegades drosibu, vienlaikus laujot
daltbvalstim pienemt vai saglabat tiestbu
aktus, kas nodroSina augstaku
aizsardzibas limeni pret zalu deficitu,
nemot véra saistibas Brivpratiga
solidaritates mehanisma ietvaros.
Delegetajos aktos var noteikt prasibas
tirdzniecibas atlauju turétajiem,
vairumtirgotajiem vai citam attiecigam
struktiiram saistiba ar aktivas
farmaceitiskas vielas vai gatavo zalu formu
krajumiem neparedzetiem gadijumiem vai
citus attiecigus pasakumus piegades
droSibas uzlabosanai.

Grozijums

svitrots
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procediru.

Grozijums Nr. 303
Regulas priekslikums
138. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiira sniedz dalibvalstim un
Savienibas iestadém labakos iesp&jamos
zinatniskos atzinumus visos jautajumos,
kas saistiti ar cilvékiem paredz€to vai
veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma novertésanu un kas tai ir
iesniegti saskana ar Savienibas tiesibu
aktiem attieciba uz cilvékiem paredzetajam
val veterinarajam zalem.

Grozijums Nr. 304
Regulas priekslikums
138. pants — 1. punkts — 2. dala — ievaddala

Komisijas ierosindatais teksts
Agentiira, jo ipasi darbodamas ar savu

komiteju starpniecibu, veic §adus
uzdevumus:

Grozijums Nr. 305
Regulas priekslikums

Grozijums

Agentiira sniedz dalibvalstim un
Savienibas iestadém labakos iesp&jamos
zinatniskos atzinumus visos jautajumos,
kas saistiti ar cilvékiem paredzeto vai
veterinaro zalu kvalitates, droSuma,
iedarbiguma un vides riska novertéSanu un
kas tai ir iesniegti saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem attieciba uz cilvékiem
paredz€tajam vai veterinarajam zalem.

Grozijums

Agentiira, jo ipasi darbodamas ar savu
komiteju un darba grupu starpniecibu,
veic $adus uzdevumus:

138. pants — 1. punkts — 2. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) koording kvalitates, droSuma un
iedarbiguma zinatnisko noveértésanu
cilvékiem paredz€tajam zalém, uz kuram
attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauju
procediiras;

Grozijums Nr. 306
Regulas priekslikums

Grozijums

a) koording kvalitates, droSuma,
iedarbiguma un vides riska zinatnisko
noverteSanu cilvékiem paredzetajam
zalém, uz kuram attiecas Savienibas
tirdzniecibas atlauju procediiras;

138. pants — 1. punkts — 2. dala — aa apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 307
Regulas priekslikums

Grozijums

aa)  péc apsprieSands ar attiecigajam
valsts iestadem un valsts struktiiram, kas
atbild par cenu noteikSanu un
kompensaciju saskanda ar $is regulas
162. pantu, un Dalibvalstu veselibas
apripes tehnologiju novertésanas
koordinacijas grupu, kas izveidota ar
Regulas (ES) 2021/2282 3. pantu, izstrada
saskanotus standartus zinatnisko
pettjumu izstradei zinatnisku pétijumu
izveidei, kas paredzeti tirdzniecibas
atlaujas turetajiem;

138. pants — 1. punkts — 2. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) koording kvalitates, droSuma un
iedarbiguma zinatnisko novertésanu
veterinarajam zalém, uz kuram attiecas
Savienibas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediiras saskana ar Regulu
(ES) 2019/6, un citu Regula (ES) 2019/6
un Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto
uzdevumu izpildi;

Grozijums Nr. 308
Regulas priekslikums

Grozijums

b) koordiné kvalitates, droSuma un
iedarbiguma zinatnisko noveértésanu
veterinarajam zalém, uz kuram attiecas
Savienibas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediiras saskana ar Regulu
(ES) 2019/6, sniedzot konsultacijas par
metodikas aspektiem saistiba ar
petijumiem un skarto klinisko pétijumu
rezultatu izmantoSanu regulativiem
mérkiem, un citu Regula (ES) 2019/6 un
Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto
uzdevumu izpildi;

138. pants — 1. punkts — 2. dala — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) péc pieprasijuma nosiita un dara
atklatiba pieejamus novertéjuma
zinojumus, zalu aprakstus, cilvékiem
paredz€to zalu mark&umus un lietoSanas
instrukcijas;
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Grozijums

C) péc pieprasijuma nosiita un dara
atklatiba pieejamus novert€juma
zinojumus, zalu aprakstus, periodiskus
droSuma atjauninajuma zinojumus,
cilvékiem paredzeto zalu mark&umus,
lietosanas instrukcijas un — attieciga

PE753.550v03-00
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LV

Grozijums Nr. 309
Regulas priekslikums

gadijuma — AMR informacijas kartinas;

138. pants — 1. punkts — 2. dala — n apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

n) izveido cilvekiem paredz€to zalu
datubazi, kam jabut pieejamai plaSai
sabiedribai, un nodroSina tas atjauninasanu
un no farmacijas uznémumiem neatkarigu
parvaldibu; datubaze ir paredzgta, lai
atvieglotu tadas informacijas mekléSanu,
kas jau atlauta izmantoSanai lietoSanas
instrukcijas; taja jaieklauj iedala par
cilvekiem paredzeétam zalem, kas atlautas
bérnu arstéSanai; sabiedribai sniedzamajai
informacijai jabiit izklastitai atbilstosi un
saprotami,

Grozijums Nr. 310
Regulas priekslikums

Grozijums

n) izveido cilvékiem paredzeto
lietotajdraudzigu zalu datubazi, kam jabiit
pieejamai plaSai sabiedribai, un nodrosina
tas atjauninaSanu un no farmacijas
uznémumiem neatkarigu parvaldibu;
datubaze ir paredzeta, lai atvieglotu tadas
informacijas mekleSanu, kas jau atlauta
izmantoSanai lietoSanas instrukcijas, un
citu svarigu dokumentu meklesanu, kurus
agentiira uzskata par svarigiem; taja
jaieklauj iedala par cilvékiem paredz&tam
zalém, kas atlautas b&rnu arstésanai,
sabiedribai sniedzamajai informacijai jabiit
izklastitai atbilstos$i un saprotami,

138. pants — 1. punkts — 2. dala — zc apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

ZC) izveido apsprieSanas mehanismu ar
iestadem vai struktiiram, kas darbojas visa
cilvékiem paredzeto zalu aprites cikla, lai
apmainitos ar informaciju un apkopotu
zinasanas par visparigiem zinatniskiem vai
tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar
agentiiras uzdevumiem;

Grozijums Nr. 311
Regulas priekslikums
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Grozijums

Zc) izveido apsprieSanas mehanismu ar
iestadem vai struktiiram, kas darbojas visa
cilvékiem paredzeto zalu aprites cikla, lai
apmainitos ar informaciju un apkopotu
zinasanas par visparigiem zinatniskiem vai
tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar
agentiras uzdevumiem, jo ipasi SoHO
koordindcijas padomi, Medicinisko iericu
koordinacijas grupu, Dalibvalstu
veselibas apriipes tehnologiju
novertesanas koordinacijas grupu un
valstu cenu noteikSanas un
kompensacijas iestadem;
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138. pants — 1. punkts — 2. dala — ze apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

ze) sadarbojas ar ES decentralizétajam
agentliram un citam zinatniskajam
1estadem un strukturam, kas izveidotas
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, jo
ipasi ar Eiropas Kimikaliju agentiiru,
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru un Eiropas Vides agentiiru, saistiba
ar attiecigo vielu zinatnisko novertésanu,
datu un informacijas apmainu un saskanotu
zinatnisko metodiku izstradi, taja skaita
testu ar dzivniekiem aizstasanu,
samazinasanu vai pilnveidoSanu, nemot
veéra zalu novértésanas specifiku;

Grozijums Nr. 312
Regulas priekslikums

Grozijums

ze) sadarbojas ar ES decentralizétajam
agentliram un citam zinatniskajam
iestadem un strukttiram, kas izveidotas
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, jo
ipasi ar Eiropas Kimikaliju agentiiru,
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru un Eiropas Vides agentiru, saistiba
ar attiecigo vielu zinatnisko novertésanu,
datu un informacijas apmainu un saskanotu
zinatnisko metodiku izstradi, taja skaita
testu ar dzivniekiem aizstasanu,
samazinasanu vai pilnveidoSanu, un, ja
iespejams, alternativu strategiju,
piemeram, in vitro un in silico pieeju,
kurds neizmanto dzivniekus, noteikSanu
par prioritati, nemot véra zalu
novertésanas specifiku;

138. pants — 1. punkts — 2. dala — zla apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 313
Regulas priekslikums
138. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sa panta 1. punkta n) apakspunkta
paredzétaja datubaze ieklauj visas
Savieniba atlautas cilvékiem paredzetas
zales kopa ar zalu aprakstiem, lietoSanas
instrukciju un mark&uma noradito
informaciju. Attieciga gadijuma taja ieklauj
elektroniskas saites uz paSam
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Grozijums

zla)  ja tiek sniegtas zinatniskas
vadlinijas, agentiira nodroSina, ka Sadas
vadlinijas tiek atjauninatas un pamatojas
uz jaunakajiem zindtnes sasniegumiem.

Grozijums

Sa panta 1. punkta n) apakspunkta
paredzetaja datubaze ieklauj visas
Savieniba atlautas cilveékiem paredzetas
zales kopa ar zalu aprakstiem, Eiropas
produktu novertejuma zinojumiem,
periodiski atjauninatiem droSuma
zinojumiem, (attieciga gadijuma)
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timek]vietném, kuras tirdzniecibas atlauju
turétaji ir iesniegusi informaciju saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

40. panta 4. punkta b) apakSpunktu un

57. pantu.

Grozijums Nr. 314
Regulas priekslikums

dokumentdciju saistiba ar sanemtajam
zindtniskajam konsultacijam, vides riska
novertéjuma zinojumiem, lietoSanas
instrukciju, mark&uma noradito
informaciju, informacijas kartinam
antimikrobialo lidzek[u gadijuma, ar
zalem saistitajiem pienakumiem péc
laiSanas tirgi, deficita noverSanas un —
attieciga gadijuma — mazgindasanas
planiem, ka art informaciju par to, kuras
daltbvalstis produkts ir laists tirgii, un
citus dokumentus, kurus agentira uzskata
par svarigiem. Attieciga gadijuma taja
ieklauj elektroniskas saites uz Ipasam
timekla vietném, kuras tirdzniecibas atlauju
turétaji ir iesniegusi informaciju saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

40. panta 4. punkta b) apakSpunktu un

57. pantu.

138. pants — 2. punkts — 2. dala — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 315
Regulas priekslikums
138. pants — 2. punkts — 3. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciga gadijuma datubaze ieklauj ar1
norades uz paslaik veiktajam vai jau
pabeigtajam kliniskajam parbaudém, kuras
ietvertas Regulas (ES) Nr. 536/2014

81. panta paredzetaja klinisko parbauzu
datubaze.
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Grozijums
ba) tirdzniecibas atlaujas tureétaji
elektroniski iesniedz agentiirai
informaciju par to, kuru daltbvalstu tirgos

ir laistas zales, kas Savieniba ir atlautas
lietoSanai cilvekiem;

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
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Grozijums Nr. 316
Regulas priekslikums
142. pants — 1. punkts — 1 apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

1) sekretariats, kas visam agentiiras
strukttiram sniedz tehnisko, zinatnisko un
administrativo atbalstu un nodrosina starp
tam vajadzigo koordinaciju un kas sniedz
tehnisko un administrativo atbalstu
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

37. panta minétajai koordinacijas grupai un
nodroSina vajadzigo koordinaciju starp
minéto grupu un komitejam. Tas izpilda ar1
darbu, kas agentiirai javeic saskana ar
procediiram, kas attiecas uz pediatrijas
pétijumu planu, atbrivojumu, terminu
atlikSanas vai barenzalu statusa
pieskirSanas novertgjumu un lémumu
sagatavoSanu.

Grozijums Nr. 317
Regulas priekslikums
143. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Turklat Padome, apsprieZoties ar Eiropas
Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas
sagatavoto sarakstu, kura ir ievérojami
vairak vardu neka ienemamo amatu, iecel
divus pacientu organizaciju parstavjus,
vienu arstu organizacijas parstavi un vienu
veterinararstu organizacijas parstavi,
kuriem visiem ir balsstiesibas. Komisijas
sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas
Parlamentam kopa ar attiecigajiem
pamatdokumentiem. P&c iesp€jas driz un
velakais trts ménesu laika p&c mingtas
nositiSanas, Eiropas Parlaments var darit
savu viedokli zinamu Padomei, kas péc
tam iece] Sos parstavjus valde.

Grozijums Nr. 318
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Grozijums

1) sekretariats, kas visam agentiiras
strukttiram sniedz tehnisko, zinatnisko un
administrativo atbalstu un nodroSina starp
tam vajadzigo koordinaciju un kas sniedz
tehnisko un administrativo atbalstu
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

37. panta minétajai koordinacijas grupai un
nodroSina vajadzigo koordinaciju starp
minéto grupu un komitejam. Tas turklat
nodroSina visu parredzamibas prastbu
istenoSanu un izpilda ar1 darbu, kas
agentirai javeic saskana ar procediiram,
kas attiecas uz pediatrijas petijjumu planu,
atbrivojumu, terminu atlikSanas vai
barenzalu statusa pieskirSanas novert§jumu
un lémumu sagatavosanu.

Grozijums

Turklat Padome, apsprieZoties ar Eiropas
Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas
sagatavoto sarakstu, kura ir ievérojami
vairak vardu neka ienemamo amatu, iece]
divus pacientu organizaciju parstavjus,
vienu arstu organizacijas parstavi, vienu
farmaceitu organizdciju parstavi un vienu
veterinararstu organizacijas parstavi,
kuriem visiem ir balsstiesibas. Komisijas
sagatavoto sarakstu nostita Eiropas
Parlamentam kopa ar attiecigajiem
pamatdokumentiem. P&c iesp€jas driz un
velakais tris ménesu laika péc minétas
nosiitisanas, Eiropas Parlaments var darit
savu viedokli zinamu Padomei, kas péc
tam iecel Sos parstavjus valde.
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Regulas priekslikums
143. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Visas valdé parstavétas puses cenSas
ierobezot savu parstavju mainibu, lai
nodroSinatu valdes darba nepartrauktibu.
Visas puses tiecas panakt viriesu un
sievieSu lidzsvarotu parstavibu valde.

Grozijums Nr. 319
Regulas priekslikums
143. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Valdes locek]u un vinu aizstajeju
pilnvaru termins ir ¢etri gadi. So terminu
var pagarinat.

Grozijums Nr. 320
Regulas priekslikums
143. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 321
Regulas priekslikums
146. pants — 8. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Zinatniskas komitejas un visas darba
grupas un zinatnisko padomdeveju grupas,
kas izveidotas saskana ar $o pantu,

visparigos jautajumos nodibina
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Grozijums

Visas valdg parstavétas puses cenSas
ierobezot savu parstavju mainibu, lai
nodroSinatu valdes darba nepartrauktibu.
Visas puses tiecas panakt dzimumu
lidzsvarotu parstavibu valde.

Grozijums

4. Valdes loceklu un vinu aizstaj&ju
pilnvaru termins ir ¢etri gadi. So terminu
var vienu reizi secigi pagarinat.

Grozijums

4.a  Pacientu organizaciju parstavji,
kas darbojas ka zinatnisko komiteju
atlidzibu par izdevumiem, kas radusies,
pildot parstavju pienakumus, un ko
finanse no agentiiras budieta saskana ar
agentiirai piemerojamiem finansu
noteikumiem.

Grozijums

Zinatniskas komitejas un visas darba
grupas un zinatnisko padomdeveju grupas,
kas izveidotas saskana ar $o pantu,
visparigos jautajumos nodibina
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konsultativus kontaktus ar personam, kas
saistitas ar cilvékiem paredzeto zalu
lietoSanu, jo 1pasi ar pacientu un patérétaju
organizacijam un veselibas apriipes
agentira izveido pacientu un patérétaju
organizaciju un veselibas apriipes
specialistu asociaciju darba grupas. Tas
nodroSina taisnigu veselibas apriipes
specialistu, pacientu un patérétaju
parstavibu, aptverot daudzas dazadas
pieredzes un slimibu jomas, taja skaita
barenslimibas, bérnu slimibas un
geriatriskas slimibas un uzlabotas terapijas
zales, ka arT nodrosina plasu geografisko
aptverumu.

Grozijums Nr. 322
Regulas priekslikums
147. pants — virsraksts

Komisijas ierosindatais teksts

Interesu konflikti

Grozijums Nr. 323
Regulas priekslikums
147. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Agentiiras ricibas kodekss paredz $a panta
istenoSanu ar ipasu noradi par davanu
sanemsanu.

Grozijums Nr. 324
Regulas priekslikums
147. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. Valdes locekli, komiteju locekli,
referenti un eksperti, kas piedalas
sanaksmes vai agentiiras darba grupas,
katra sanaksmé deklaré konkré&tas intereses,
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konsultativus kontaktus ar personam, kas
saistitas ar cilvékiem paredzeto zalu
lietoSanu, jo 1pasi ar pacientu un patérétaju
organizacijam, tostarp pediatrijas
parstavjiem, un veselibas apriipes
specialistu asociacijam. Saja nolika
agentiira izveido pacientu un patérétaju
organizaciju un veselibas apripes
specialistu asociaciju darba grupas. Tas
nodrosina taisnigu veselibas apriipes
specialistu, pacientu un patérétaju
parstavibu, aptverot daudzas dazadas
pieredzes un slimibu jomas, taja skaita
barenslimibas, bérnu slimibas un
geriatriskas slimibas un uzlabotas terapijas
zales, ka ar nodros$ina plasu geografisko
aptverumu.

Grozijums

Neatkartba un intereSu konflikti

Grozijums

Agentiiras ricibas kodekss paredz $a panta
istenoSanu.

Grozijums

2. Valdes locekli, komiteju locekli,
referenti un eksperti, kas piedalas
sanaksmgs vai agentiiras darba grupas,
katra sanaksmé deklaré konkrétas intereses,
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ko var€tu uzskatit par kaitigdm vinu
neatkaribai attieciba uz darba kartibas
punktiem. Minétas deklaracijas publisko.

Grozijums Nr. 325
Regulas priekslikums
147. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 326
Regulas priekslikums
147. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00
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ko var€tu uzskatit par kaitigdm vinu
neatkaribai vai objektivitatei attieciba uz
darba kartibas punktiem. Miné&tas
deklaracijas publisko. Ja agentiira nolemj,
ka parstavja deklaretas intereses rada
intereSu konfliktu, mineétais parstavis
nepiedalas diskusijas vai lemumu
pienemsanda, ka art neiegiist nekadu
informaciju par minéto darba kartibas
punktu. Mineétas parstavju deklaracijas un
Komisijas lemumu ieklauj sanaksmes
protokola kopsavilkuma.

Grozijums

2.a  Izpilddirektoram pec aizieSanas no
dienesta art turpmak ir pienakums
iztureties godpratigi un apdomigi attiectba
uz konkretu amatu vai prieksrocibu
PpienemSanu un, ja vins plano iesaistities
algota vai nealgota profesionala darbiba,
divu gadu laika pec aizieSanas no dienesta
vins par to informé valdi, lai sanemtu
apstiprinaSanai. Valde viniem principa
aizlied; divpadsmit ménesu laika pec
aizieSanas no dienesta iesaistities
lobésana vai atbalstiSanas darbiba
attieciba uz Savienibas iestazu, struktiiru,
biroju un agentiiru darbiniekiem par labu
vinu uznemumiem, klientiem vai darba
devejiem par jautajumiem, par kuriem
vini bija atbildigi péedejo tris dienesta
pavadito gadu laika.

Grozijums

2.b  Pacienti, kliniskie eksperti un citi
attiecigi eksperti deklare visas finansialas
un citas intereses, kas attiecas uz kopigo
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Grozijums Nr. 327
Regulas priekslikums
147. pants — 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 328
Regulas priekslikums
150. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Zinatniskas darba grupas un zinatnisko
padomdeveéju grupas

Grozijums Nr. 329
Regulas priekslikums
150. pants — 2. punkts — 3. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Komiteja var izveidot Vidisko risku
novertésanas darba grupu un, ja
nepiecieSams, citas zinatniskas darba
grupas.

Grozijums Nr. 330
Regulas priekslikums

darbu, kura tiem paredzets piedalities.
Sadas deklaracijas un visas to rezultata
veiktas darbibas ieraksta sanaksmes
kopsavilkuma protokold un attieciga
kopiga darba nosleguma dokumentos.

Grozijums

2.c  Agentiira sava timekla vietné dara
pieejamu reglamentu, darba kartibas,
protokolus un valdes, komiteju, darba
grupu un padomdevéju komiteju loceklus.

Grozijums

Zinatniskas darba grupas, ad hoc darba
grupas un zinatnisko padomdeveju grupas

Grozijums

Komiteja izveido ad hoc Vides risku
noveértéSanas darba grupu un, ja
nepiecieSams, citas zinatniskas darba
grupas.

150. pants — 3. punkts — 1. dala — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

ba)  regulas 147. pantd minéto intereSu
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Grozijums Nr. 331
Regulas priekslikums
150. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 332
Regulas priekslikums
150. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 333
Regulas priekslikums
151. pants — 3. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vajadzibas gadijuma citu ekspertu
iecelSanai agenttra var publicet

uzaicinajumu izteikt ieinteresétibu péc tam,
kad valde ir apstiprindjusi nepiecieSamos
krit€rijus un kompetences jomas, jo 1pasi,

lai nodroSinatu augstu sabiedribas

veselibas un dzivnieku aizsardzibas limeni.

Grozijums Nr. 334
Regulas priekslikums

PE753.550v03-00

konflikta prastbu izpilde

Grozijums

3.a  Darba grupas ka loceklus attieciga
gadijumad ieklauj pacientu, apripétaju,
klinicistu un akademiku parstavjus.

Grozijums

5.a  Agentiira izveido Sadas ad hoc
darba grupas:

a) ad hoc darba grupa uzlabotas
terapijas zalu jautajumos;

b) ad hoc darba grupa barenzalu
Jjautajumos;

¢ ad hoc darba grupa pediatrija
lietojamo zalu jautajumos;

Grozijums

Vajadzibas gadijuma citu ekspertu
iecelSanai agenttra publicé uzaicinajumu
izteikt ieinteres€tibu péc tam, kad valde ir
apstiprinajusi nepiecieSamos kritérijus un
kompetences jomas, jo 1pasi, lai
nodroSinatu augstu sabiedribas veselibas
un dzivnieku aizsardzibas limeni.
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152. pants — 2. punkts — 2. dala
Komisijas ierosindatais teksts

Attiecigo personu vai vinas darba deveju
atalgo saskana ar [atlidzibu skalu, kas
jaieklauj valdes / mehanisma, kas noteikts
Jjaunaja tiestbu akta par maksam,
paredzétajos finansu noteikumosj.

Grozijums Nr. 335
Regulas priekslikums
153. pants — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Péc Komisijas pieprasijuma agentiira
attieciba uz atlautajam cilvékiem
paredz€tam zalém vac visu pieejamo
informaciju par metodeém, ko dalibvalstu
kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu
pievienoto terapeitisko vertibu, kada ir
visam jaunajam cilveékiem paredzetajam
zalém.

Grozijums Nr. 336
Regulas priekslikums
154. pants — 4. punkts
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Grozijums

Attiecigo personu vai vinas darba devéju
atalgo saskana ar [atlidzibu skalu, kas
jaieklauj valdes / mehanisma, kas noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2024/568".

Ia Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2024/568 2024. gada 7.
februaris par maksam un maksam, kas
maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un
ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES)
2022/123 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un
Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (OV L,
2024/568, 14.2.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Grozijums

Péc Komisijas pieprasijuma agentiira
attieciba uz atlautajam cilvékiem
paredz€tam zalém vac visu pieejamo
informaciju par metodém, ko dalibvalstu
kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu
pievienoto terapeitisko vertibu, kada ir
visam jaunajam cilvékiem paredzetajam
zalém. Agentira sadarbiba ar pacientu
organizacijam un veselibas apriipes
specialistiem izstrada pamatnostadnes
Ppievienotds terapeitiskas vertibas
noteikSanai.
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Komisijas ierosinatais teksts

4. Lai nodro$inatu agentiiras
neatkaribu, darbibas, kas saistitas ar
tirdzniecibas atlauju pieteikumu
noveértésanu, turpmakam izmainam,
farmakovigilanci, sazinas tiklu darbibu un

tirgus uzraudzibu, pastavigi kontrolé valde.

Tas neizslédz, ka par So darbibu veikSanu
agentiira prasa maksu no tirdzniecibas
atlauju turétajiem ar nosacijumu, ka ir
stingri garantéta agenttras neatkariba.

Grozijums Nr. 337
Regulas priekslikums
162. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentiira vajadzibas gadijuma var
paplasinat apsprieSanas procesu, taja
iesaistot pacientus, zalu izstradatajus,
veselibas apripes specialistus, nozares
parstavjus vai citas ieinteresétas personas.

Grozijums Nr. 338
Regulas priekslikums
163. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista
vajadzigos kontaktus starp agenttiru un
nozares parstavjiem, patérétajiem un
pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem. Minétajos kontaktos var
ieklaut noverotaju piedaliSanos dazos
agentiiras darba aspektos ar nosacijumiem,
ko ieprieks paredzgjusi valde, vienojoties
ar Komisiju.
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Grozijums

4. Lai nodro$inatu agentiiras
neatkaribu, darbibas, kas saistitas ar
tirdzniecibas atlauju pieteikumu
noverteésanu, turpmakam izmainam,
farmakovigilanci, sazinas tiklu darbibu un
tirgus uzraudzibu, pastavigi kontrole valde.
Tas neizslédz, ka par So darbibu veikSanu
agentiira prasa maksu no tirdzniecibas
atlauju turétajiem ar nosacijumu, ka ir
stingri garantéta agentiiras neatkariba
saskand ar 147. pantu.

Grozijums

2. Agentiira vajadzibas gadijuma
paplasina apsprieSanas procesu, taja
iesaistot pacientus, patérétajus, zalu
izstradatajus, veselibas apripes
specialistus, nozares parstavjus vai citas
ieintereseétas personas.

Grozijums

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista
vajadzigos kontaktus starp agentiiru un
nozares parstavjiem, patérétajiem un
pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem, arf izmantojot Pacientu un
pateretaju darba grupu (PCWP), Darba
grupu sadarbibai ar veseltbas apripes
profesionalu organizacijam (HCPWP) un
Nozares pastavigo darba grupu (ISG).
Mingtajos kontaktos var ieklaut noveérotaju
piedalisanos dazos agentiiras darba
aspektos ar nosacijumiem, ko ieprieks
paredzgjusi valde, vienojoties ar Komisiju.
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Grozijums Nr. 339
Regulas priekslikums
164. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija pienem ipasus
noteikumus, precizgjot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta minéto procediiru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atlikSanu.

Grozijums Nr. 340
Regulas priekslikums
165. pants — 3.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 341
Regulas priekslikums
166. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

l. Lai atbalstitu agentiirai noteiktos
uzdevumus sabiedribas veselibas joma, jo
1pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu vai
regulativo lémumu un zinatnisko atzinumu
sagatavosanu, agentiira var apstradat
veselibas persondatus no citiem avotiem,
kas nav kliniskas parbaudes, ar mérki
uzlabot tas zinatniska novertéjuma
pamatotibu vai parbaudit pieteikuma
iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja apgalvojumus zalu izvertésanas vai
uzraudzibas konteksta.
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Grozijums

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija pienem ipasus
noteikumus, precizgjot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta un V pielikuma minéto
procediiru nosakot maksu atbrivojumus,
samazinajumus vai atlikSanu.

Grozijums

Agentiirai pieskir pietiekamus resursus,
lai nodroSinatu tas parredzamibas
piendakumu un apnemsSanos pienacigu
istenoSanu.

Grozijums

1. Lai atbalstitu agentiirai noteiktos
uzdevumus sabiedribas veselibas joma, jo
1pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu vai
regulativo lémumu un zinatnisko atzinumu
sagatavoSanu, agentlira var apstradat
veselibas datus no citiem avotiem, kas nav
kliniskas parbaudes, ietverot realos
apstaklos iegiitus datus, ar mérki uzlabot
tas zinatniska novertéjuma pamatotibu vai
parbaudit pieteikuma iesniedzg&ja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja
apgalvojumus zalu izvertéSanas vai
uzraudzibas konteksta. Agentiirai ievie§
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Grozijums Nr. 342
Regulas priekslikums
166. pants — 1. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 343
Regulas priekslikums
166. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentiira var apsvert un pienemt
lémumu par papildu pieradijumiem, kas ir
pieejami neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem
datiem. Pamatojoties uz Siem
pieradijumiem, zalu aprakstu atjaunina, ja
papildu pieradijumi ietekmé zalu riska un
ieguvumu sameru.
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pietickamus, efektivus un specifiskus
tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, lai aizsargatu datu subjektu
pamattiesibas un intereses saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 un Regulu (ES)
2018/17235, ietverot (bet ne tikai) skaidru
un merkorientétu datu saglabasanas un
dzéSanas politiku, miisdienigas
anonimizacijas un pseidonimizacijas
prasibas.

Grozijums

Sadi dati jo ipasi ietver elektroniskos
veseltbas personas datus, ka definets
Regula (ES) ....... [EVDT regula
2022/0140(COD)], datus no datubazes
Eudravigilance un attieciga gadijuma
datus no uzraudzibas péetijumiem par tadu
zalu izmantoSanu, iedarbigumu un
droSumu, kas paredzétas noteiktu slimibu
arstesanai, noverSanai vai
diagnosticéSanai, tostarp veselibas datus,
ko sniedz publiska sektora iestades.

Grozijums

2. Agentiira var apsvert un pienemt
lémumu par papildu pieradijumiem, kas ir
pieejami neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem
datiem. Pamatojoties uz Siem
pieradijumiem, zalu aprakstu atjaunina, ja
papildu pieradijumi ietekmé zalu riska un
ieguvumu saméru. S@du atjauninasanu
veic tikai pec apsprieSanas ar attiecigo
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzeju vai tirdzniectbas atlaujas
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turetaju. Tirdzniectbas atlaujas
pieteikuma iesniedzejiem un tirdzniecibas
atlaujas turetajiem ir iespeja atbildet
sapratigd termind, ko noteikusi agentiira.
Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzeji un tirdzniecibas atlaujas
turétdji var iesniegt agentiirai jautdjumus,
un tiem japiedava iespéja sniegt
paskaidrojumu, lai pec vajadzibas
paskaidrotu jebkadu ierosinatu zalu
aprakstu atjauninajumu. Slédzienu
pamatojumu ieklauj galigaja atzinuma.

Grozijums Nr. 344
Regulas priekslikums
167. pants — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Piemérojot $a panta pirmo dalu, agentiira
aktivi veic pasakumus, lai agentiira
nodroSindatu vienadi augsta limena
kiberdrosibu, kas pienemts Savienibas
iestad@s, struktiiras, birojos un agentiiras,
identifice un isteno jaunako kiberdroSibas
paraugpraksi, lai noverstu, atklatu un
ierobezotu kiberuzbrukumus un reagétu uz

Piemérojot $a panta pirmo dalu, agentiira
aktivi identificé un isteno Savienibas
iestades, struktiiras, birojos un agentiiras
Ppienemto kiberdroSibas paraugpraksi, lai
noverstu, atklatu un ierobezotu
kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.

tiem.
Grozijums Nr. 345
Regulas priekslikums
168. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
l. Ja vien §aja regula nav paredzéts 1. Ja vien §$aja regula nav paredzéts

citadi un neskarot Regulu (EK)

Nr. 1049/2001 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu (ES) 2019/1937%%, un
dalibvalstu speka esoSos noteikumus un
praksi attieciba uz konfidencialitati, visas

§1s regulas piem@rosana iesaistitas personas

attieciba uz informaciju un datiem, kas
iegti, pildot savus uzdevumus, ievéro
konfidencialitati, lai saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2016/943%6 aizsargatu fizisku vai juridisku
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citadi un neskarot Regulu (EK)

Nr. 1049/2001 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu (ES) 2019/1937%%, un
dalibvalstu speka esoSos noteikumus
attieciba uz konfidencialitati, visas $1s
regulas piemeroSana iesaistitas personas
attieciba uz informaciju un datiem, kas
iegiti, pildot savus uzdevumus, ievéro
konfidencialitati, lai saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2016/943%6 aizsargatu fizisku vai juridisku
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personu konfidencialu komercialo
informaciju un komercnoslépumu, taja
skaita intelektuala TpaSuma tiesibas.

85 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada
23. oktobris) par to personu aizsardzibu,
kuras zino par Savienibas tiesibu aktu
parkapumiem (OV L 305, 26.11.2019.,

17. 1pp.).

8 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada

8. junijs) par zinatibas un darfjjumdarbibas
neizpauzamas informacijas
(komercnoslépumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegtiSanu, izmanto$anu un

izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 346
Regulas priekslikums

personu konfidencialu komercialo
informaciju un komercnoslépumu, taja
skaita intelektuala TpaSuma tiesibas.

85 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada
23. oktobris) par to personu aizsardzibu,
kuras zino par Savienibas tiesibu aktu
parkapumiem (OV L 305, 26.11.2019.,

17. 1pp.).

8 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada

8. junijs) par zinatibas un darfjjumdarbibas
neizpauzamas informacijas
(komercnoslépumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegtiSanu, izmantoSanu un
izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).

169. pants — 1. punkts — 2. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

b) attieciba uz ipasam persondatu
kategorijam — ir noteikti vajadziga un tai
tiek piemerotas atbilstoSas garantijas, kas
var ietvert pseidonimizaciju.

Grozijums Nr. 347
Regulas priekslikums
171. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par
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Grozijums

b) attieciba uz ipasam personas datu
kategorijam — ir noteikti vajadziga un tai
tiek piemeérotas atbilstoSas garantijas, kas
var ietvert pseidonimizacijas prasibas un
panéemienus, datu minimizeSanas
pasakumus, ipaSus organizatoriskus
pasakumus un pieklJuves kontroli,
pamatojoties uz vajadzibu péec
informacijas, un citus atbilstigus
pasakumus, konfidencialitates prasibas
un datu subjektu pamattiesibas, ka
noteikts Regulas (ES) 2016/679 un (ES)
2018/1725.

Grozijums

1. Dalibvalstis lidz ... [divpadsmit
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sodiem, ko pieméro par §is regulas
parkapumiem, un veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodro$inatu to
piem&roSanu. Paredzgetie sodi ir iedarbigi,
samerigi un atturosi. Dalibvalstis min€tos
noteikumus un pasakumus nekavgjoties
dara zinamus Komisijai un nekav€joties
pazino tai par jebkadiem turpmakiem
grozijumiem, kas tos ietekme.

Grozijums Nr. 348
Regulas priekslikums

menesi pec Sis regulas speka stasanas
datuma] paredz noteikumus par sodiem, ko
piemero par §1s regulas parkapumiem, un
veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodroS§inatu to piemé&rosanu. Paredzétie
sodi ir iedarbigi, same&rigi un atturosi.
Dalibvalstis mingtos noteikumus un
pasakumus nekavé€joties dara zinamus
Komisijai un nekavgjoties pazino tai par
jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas
tos ietekme.

172. pants — 5. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 349
Regulas priekslikums

Grozijums

ba)  parkapuma un ta seku raksturu,
smagumu un ilgumu, nemot vera to
personu apmeru, ka ari skaitu, kuram
nodarits kaitejums, un tam nodarita
kaiteéjuma pakapi;

172. pants — 5. punkts — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 350
Regulas priekslikums

Grozijums

bb)  vientbas, kura izdarijusi
parkapumu, lielumu un tirgus daju;

172. pants — 5. punkts — bc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 351
Regulas priekslikums
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Grozijums

bc)  to, vai parkapums ir 6iSs vai ari
nolaidibas rezultats;
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172. pants — 5. punkts — bd apakSpunkts (jauns)
Komisijas ierosindatais teksts Grozijums

bd)  jebkuras darbibas, ko parkapeja
puse veikusi, lai mazinatu parkapuma
radito kaitejumu;

Grozijums Nr. 352
Regulas priekslikums
172. pants — 5. punkts — be apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

be)  parkapéjas puses atbildibas
pakapi, nemot vera tehniskos un
organizatoriskos pasakumus, kas istenoti,
lai noverstu parkapumu

Grozijums Nr. 353
Regulas priekslikums
172. pants — 5. punkts — bf apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

bf)  pakapi, kada notiek sadarbiba ar
kompetentajam iestadéem, lai atlidzinatu
parkapumu un mazgindatu ta iespejamas
nelabveligas sekas;

Grozijums Nr. 354
Regulas priekslikums
172. pants — 5. punkts — bg apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

bg)  to, kada veida parkapums ticis
zinams kompetentajam iestadem, jo ipasi
to, vai un ciktal parkapéja puse ir zinojusi
par parkapumu;

Grozijums Nr. 355
Regulas priekslikums
172. pants — 5. punkts — bh apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 356

Regulas priekslikums

175.a pants — 1. dala — 1. punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 851/2004

11.aa un 11.ab pants (jauni)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx
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Grozijums

bh)  risks sabiedribas veselibai, tostarp
zalu viltoSanas gadijuma.

Grozijums

175.a pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 851/2004
Regulu (EK) Nr. 851/2004 groza Sadi:
(1) taja ieklauj Sadus pantus:
“l1.aa pants

Eiropas Veselibas arkartas situdciju
gatavibas un reageSanas iestade

1. Ar So Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reagésanas iestade (HERA
vai “iestade”) tiek izveidota ka atseviSka
struktiira izveidota Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centra (“ECDC”)
Jjuridiskas personas statusa ietvaros.

2. lestade atbild par biomedicinas
pétniecibas un izstrades darba kartibas
ilgtermina Eiropas portfela izveidi,
koordinéSanu un istenoSanu
mediciniskiem pretlidzekliem pret
pasreizejiem un jauniem sabiedribas
veselibas apdraudejumiem, ka art par
medicinisko pretlidzek]u un citu
prioritaru zalu raZoSanu, iepirkumiem,
krajumu veidoSanu un izplatiSanas speju
Savieniba.

3. lestadi parstav ECDC direktors.
11.ab pants
Iestades merki un uzdevumi

1. Iestade daltbvalsttim un Savienibas
iestadem, struktiiram, birojiem un
agentiiram norada stratégisku virzienu un
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sniedz resursus stabilas biomedicinas
pétniecibas un izstrades spéjas radiSanai,
lai risinatu lielas sabiedribas veselibas
problemas.

lestade pilda Sadus uzdevumus:

a) izstrada ilgtermina Eiropas
pétniecibas un attistibas projektu portfeli
saskanda ar sabiedribas veseltbas
prioritatem, kuras Komisija noteikusi péc
apsprieSanas ar Pasaules Veselibas
organizaciju (PV0O);

b) plano un atbalsta biomedicinas
pétniecibas un izstrades projektus, kas
versti uzg vismazg Sadam jomam:

i) prioritaro antimikrobialo lidzeklu
izstradi, ka definéts [Farmacijas regulas]
40.a panta;

ii) progresivu medicinisko
pretlidzeklu un ar tiem saistito tehnologiju
pétniecibas un izstrades veicinaSanu;

¢ izveido un parvalda sadarbibu ar
treSo personu pétniecibas centriem valstu
un Eiropas limeni, bezpelnas
organizacijam, akademikiem un nozari;

d) sniegt stratégiskas konsultacijas
Komisijai par attiecigo Savienibas
dotaciju un citu finansu avotu
pieskirSanu, lai nodroSindatu piendcigu
resursu pieSkirSanu biomedicinas
petniecibai un izstradei;

e atklat biologiskus un citus
veselibas apdraudejumus driz pec to
rasands un izvertet to ietekmi un apzinot
iespejamos pretlidzeklus;

y/) novertét un risinat neaizsargatibas
aspektus globalajas piegades kéedes un
stratégiskas savstarpéjas atkaribas, kas
saistitas ar medicinisku pretlidzeklu zalu
pieejamibu Savientba koordinacija ar
Koordinacijas grupu zalu deficita
Jjautajumos un Koordinacijas vadibas
grupu medicinisko ieriCu jautajumos, kas
izveidotas saskana ar Regulu (ES)
2022/123;
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Grozijums Nr. 357

Regulas priekslikums

175.a pants — 1. dala — 2. punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 851/2004

13. pants — 1. punkts — ba apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 358

Regulas priekslikums

175.a pants — 1. dala — 3. punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 851/2004

16. pants — 2. punkts — da apakSpunkts (jauns)
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2) risina problemas tirgii, apzinoties
un nodroSinot prioritaru produktu
raZotnu pieejamibu Savieniba;

h) sekme kopigd iepirkuma
procediiru un zalu izplatiSanu
daltbvalstts;

i) uzrauga atbilstibu finanséjuma un
iepirkuma ligumiem;

J) izveido apsprieSanas un sadarbibas
mehanismu saskand ar pieeju “Viena
veseltba” gan ECDC ietvaros, gan
iesaistot citas Savienibas struktiiras un
agentiiras, jo ipasi EMA, Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un Eiropas Vides
agentiiru;

k) dod ieguldijumu, lai stiprinatu
globalo sagatavotibas un reagésanas
sistemu arkartas situacijam veselibas
joma.

3. Komisija ir pilnvarota pienemt
delegetos aktus, lai papildinatu So regulu,
paplasinot prioritaras petniecibas
programmu, kas noteikta 1. punkta otras
dalas b) apakSpunkta ar merki rast
risind@jumus citas neapmierindtu
medicinisko vajadzibu jomas.”

Grozijums

(2) regulas 13. pantd ieklauj Sadu
punktu:

“ba) HERA valde;”
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Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3) regulas 16. panta 2. punkta ieklauj
Sadu apakSpunktu:

“da) nodroSina pienacigu zinatnisku,
tehnisku un administrativu atbalstu
HERA valdei;”

Grozijums Nr. 359

Regulas priekslikums

175.a pants — 1. dala — 4. punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 851/2004

17.aun 17.b pants (jauni)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(4) ieklauj Sadus pantus:
“l7.a pants
HERA valde

L HERA valde ir pa vienam
parstavim no katras daltbvalsts, divi
Komisijas parstavji un divi Eiropas
Parlamenta parstaviji, kuriem visiem ir
balsstiesibas. Visus HERA valdes loceklus
iecel uz divu gadu terminu, ko var
pagarindt vienu reizi.

2. Turklat Padome, apsprieZoties ar
Eiropas Parlamentu un pamatojoties uz
Komisijas sagatavotu sarakstu, iecel divus
veselibas apripes specialistus. Komisijas
sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas
Parlamentam kopa ar attiecigajiem
pamatdokumentiem. Péc iespéjas atrak un
ne velak ka tris menesu laika pec minetas
nosiutisanas Eiropas Parlaments var darit
savu viedokli zinamu Padomei, kas péc
tam iece] Sadus parstavjus HERA valde.

3. HERA valdi kopigi vada direktors
un viens ievelets parstavis no kadas
dalibvalsts. HERA valdes loceklus iecel ta,
lai garantetu specialistu kvalifikacijas
augstako limeni, plasu attiecigo zinasanu
spektru un tieSu vai netieSu interesu
konfliktu neesamibu.
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4. Valdes locek]u un vinu aizstajeju
pilnvaru termins ir Cetri gadi. So terminu
var vienu reizi secigi pagarindat.

5. Parstavis no Veselibas droStbas
komitejas un parstavis no EMA apmekle
HERA valdes sanaksmes ka pastavigi
noverotaji. Parejas attiecigas Savienibas
struktiiras un agentiiras var tikt attieciga
gadijuma uzaicinatas piedalities ka
noverotaji.

6. HERA valdes lidzpriekSsédetaji var
uzaicindt attiecigas ieinteresétas personas
apmeklet HERA valdes sanaksmes
noverotaju statusa. Noverotdji pirms
sanaksmes pazino par savu ieinteresetibu.

7. HERA valde pienem savu
reglamentu, art par lidzpriekSsedetaja
ieveleSanu un par balsoSanas
procediiram.

8. Locek[u un aizstajeju sarakstu un
HERA valdes reglamentu, ka ari darba
kartibas un protokolus dara pieejamus
lestades timekla vietne.

17.b pants
HERA valdes uzdevumi
HERA valde:

a) pienem HERA daudzgadu
strategisko planu;

b) pienem ar HERA saistitus
strategiskus lemumus par pétniecibu,
inovdcija un industrialo strategiju
antimikrobialo lidzek[u un medicinisko
pretlidzklu joma;

(9] pienem ilgtermina Eiropas
pétniecibas un attistibas projektu portfeli
saskana ar sabiedribas veseltbas
prioritatem, kuras Komisija noteikusi péc
apsprieSanas ar PVO;

d) nodroSina HERE zinatnisko un
tehnisko parvaldibu;

e noverte HERA uzticéto uzdevumu
izpildi;

y/) sekme Savientbas saskanotibu

157/228 PE753.550v03-00

LV



LV

Grozijums Nr. 360

Regulas priekslikums

175.a pants — 1. dala — 5. punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 851/2004

19. pants

Spéka esosais teksts

19. pants
Pazinojums par interesém

1. Valdes locekli, Konsultativas
padomes locekli, zinatnes ekspertu grupas
un direktors(-e) apnemas darboties
sabiedribas intereses.
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krizgatavibas un kriZu parvaresSanas
konteksta;

2) sekme Komisijas un dalibvalstu
koordinétu rictbu Regulas (ES) 2022/2371
istenoSana;

h) sekme Savientbas globalas
veselibas stratégijas istenoSanu, jo ipasi
saistiba ar aktualu un jaunu veselibas
apdraudejumu risinasanu;

i) pienem dalibvalstim paredzétus
atzinumus un noradijumus, tostarp par
konkretiem reageSanas pasakumiem,
attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas
apdraudejumu profilaksi un kontroli,
ietverot rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem;

J) pienem priekslikumus par HERA
gada budZetu un ta istenoSanas
uzraudzibu.”

Grozijums

(5) Regulas 19. pantu aizstaj ar Sadu:
“19. pants
Parredzamiba un interesu konflikti

1. Valdes locekli, HERA valdes
locekli, zinatnes ekspertu grupu locekli,
Konsultativa foruma locekli, direktors un
personals apnemas stradat sabiedribas
interes€s un neatkariga veida. Viniem nav
tieSas vai netieSas finansialas vai citas
intereses farmacijas vai citd medicinas
nozare, kas varétu ietekmet vinu
objektivitati. Vini iesniedz savu finansialo
intereSu gada deklaracijas un katru gadu
un péc vajadzibas tas atjaunina.
Deklaraciju dara pieejamu péec
pieprasijuma.

RR\1299512LV.docx



2. Valdes locekli, direktors(-e),
Konsultativas padomes locekli, ka art
neatkarigie eksperti, kas piedalds zinatnes
ekspertu grupu darba, sniedz pazinojumu
par saistibam un pazinojumu par
interesem, noradot vai nu, ka tiem nav
nekadu tadu intereSu, kuras varetu
uzskatit par traucéjoSam to neatkaribai,
vai ka tiem ir tieSas vai netieSas intereses,
kuras varetu uzskatit par traucéjosam to
neatkaribai. Minétos pazinojumus sniedz,
rakstiski katru gadu, un tie ir pieejami
sabiedribai.

3. Direktors(-e), Konsultativas
padomes locekli, ka art neatkarigie
eksperti, kas piedalas zinatnes ekspertu
grupu darba, katra sanaksmé pazino par
interesem, kuras varetu uzskatit par
traucéjosam vinu neatkaribai saistiba ar
darba kartibas jautdjumiem. Sados
gadijumos §ts personas nepiedalas
attiecigajas apspriedes un attiecigo
lemumu pienemsand.

Grozijums Nr. 361
Regulas priekslikums
181. pants — 3.a dala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 362
Regulas priekslikums
II pielikums — 16. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
16.  Pienakums veikt pecregistracijas
pétijumus, ar1 pécregistracijas droSuma

pétijumus un pecregistracijas iedarbiguma
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2. ECDC un iestades ricibas kodekss
paredz $d panta istenoSanu.

3. ECDC un agentiira sava timekla
vietné dara pieejamu reglamentu,
sanaksmju darba kartibas un protokolus
un publisko 1. punkta minéto struktiiru
loceklu vardus, ka ar? vinu intereSu
deklaracijas.

4. leinteresétas personas, kas tiek
uzaicinatas uz ECDC un iestades
sanaksmem, par savam interesém Zino
pirms sanaksmes”.

Grozijums

IIT nodalas noteikumus piemero no ... [$is
regulas spéka stasanas dienal.

Grozijums
16.  Pienakums veikt pecregistracijas
pétijumus, ari pécregistracijas droSuma

petijumus, pécregistracijas iedarbiguma
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petijumus, un iesniegt tos parskatiSanai, ka
paredzéts 20. panta.

Grozijums Nr. 363
Regulas priekslikums
I1 pielikums — 25.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 364
Regulas priekslikums
II pielikums — 25.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 365
Regulas priekslikums

petijumus un pecregistracijas vides riska
noveértejuma petijumus, un iesniegt tos
parskatiSanai, ka paredzets 20. panta.

Grozijums

25.a Pienakumi saistiba ar zalu
pieejamibu un piegadi, ka noteikts Sis
regulas X nodala;

Grozijums

25.b  Pienakumi zinot par finansialu
atbalstu un peétniecibas un izstrades
izmaksam, ka noteikts [parskatita
Direktiva 2001/83/EK] 57. panta.

IV pielikums — I1I dala — 1. dala — 2. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) deficita iemesls;

PE753.550v03-00

Grozijums
e) deficita iemesls, attieciga gadijjuma
ietverot informaciju par:
i) izejvielu piegades traucgjumiem;
ii) API piegades traucejumiem;
iii) paligvielu piegades trauceéjumiem;
iv) raZoSanas problemam;
v) kvalitates problemam;
vi) raZoSanas jaudu;
vii) logistikas problemam;

viii) sadales problemam;
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Grozijums Nr. 366
Regulas priekslikums

ix) krajumu un uzglabasanas praksi;
X) pieprasijuma pieaugumu;
xi) komercialiem iemesliem un

xii) jebkadiem citiem iemesliem;

IV pielikums — V dala — 1. dala — 2. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 367
Regulas priekslikums
IV pielikums — Va dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

Grozijums

da)  metodika pieprasijuma prognozu
noteikSanai;

Grozijums

Va dala

Lai sniegtu zinojumus saskana ar

118. panta 1. punktu un laikus konstatetu
piegades deficitu, vairumtirgotaji
savlaicigi sniedz Sadu informaciju.

1. Informacija par zalu pieejamibu

Produktu pieejamibu norada pa
noliktavam un indeksé ka “ja/né”.

2. Informacija par pakalpojumu limeni

Sniedz informaciju par pakalpojumu
limeni, kas atspogulo tirdzniecibas atlauju
turétdju un piegadataju
vairumtirdzniectbas pasutijumu izpildes
limeni. Sada informacija ietver pasiitito
zalu daudzuma salvdzinasanu ar faktiski
sanemto daudzumu. So abu raditdju
starptba raksturo pakalpojumu limeni.
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PASKAIDROJUMS

Referents atzinigi verte ilgi gaiditos priekslikumus gan par farmacijas regulu, gan direktivu ka
Eiropas veselibas savienibas galveno elementu, kuros parskata tiesisko reguléjumu, ar ko
paredz farmacijas noteikumus Savieniba. Ta ka regula un direktiva izklastitie noteikumi ir
savstarpéji cieSi saistiti, referents uzskata, ka ir svarigi, lai Sie tiesibu akti tiktu riipigi izskatiti
kopa.

ST parskatiSana palidzés Savienibai nodroginat augstu sabiedribas veselibas limeni, garant&jot
ES pacientiem paredzéto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Turklat tas bus solis cela uz
savlaicigu un vienlidzigu zalu pieejamibu pacientiem visas dalibvalstis. Referents ir appémies
sasniegt vispargjos merkus, proti, nodroSinat pacientiem visa Savieniba lielaku piekluvi
zalem, to pieejamibu cenas zina un pieejamibu.

Turklat referents atzinigi veérte atkapSanos no viena visiem pieejama risindgjuma uz
pakapeniskiem stimuliem, ar kuriem tiek veicinata un atalgota faktiska inovacija. Referents
arT turpmak izmanto So principu attieciba uz grozijumiem par stimulu modulaciju.

Aizvien vairak péd€jo gadu laika Eiropas Savieniba ir piedzivojusi kritiski svarigu un butisku
zalu deficitu, kas kaité pacientiem visa ES. Tapéc Eiropas Komisijas ierosinatie pasakumi ir
loti atzinigi vert€jami, jo mes izveidosim sisteému, ar ko noveérst deficitu un rikoties efektivi un
koordinéti. leviestie pasakumi paredz zalu un jo Tpasi kritiski svarigu zalu deficita parvaldibu
un piegades droSibu. V&l viens pozitivs papildinajums teksta ir EMA uzdevumu un pienakumu
turpmaka pilnveidoSana attieciba uz deficita noverSanu.

Lidzigi referents pozitivi vérte Komisijas ierosinatos uzlabotos noteikumus par vidisko risku
novértéjumu un ierosinato Eiropas Zalu agentiiras parstrukturéSanu, kas veicinas
racionaliz€tas procediiras un paatrinatu tirdzniecibas atlauju izsniegSanu.

Referents 1sti nav parliecinats par prieksSlikuma [X nodalu, ar ko ievie$ “regulativo smilSkasti”
zalem. Pirmkart, referents uzskata, ka Komisijas priekslikuma noteikumi péc bitibas ir
neskaidri un nav apmierinats ar paskaidrojumiem vai piemériem par to, kadiem zalu veidiem
varétu piemérot $adu “regulativo smilSkasti”. Referents norada, ka vin$ lémumu svitrot So
nodalu ir pienémis pec apsprieSanas ar vairakam ieinteres€tajam personam, jo TpaSi nozares
dalibniekiem, kuri pauda neveleSanos ieviest vel vienu paralelu tiesisko reguléjumu.
Referents un vairakas ieinteres€tas personas uzskata, ka farmacijas noteikumu regul&jums ir
plass un aptveross. Pastav baZas, ka $ada smilSkaste varétu biit veids, ka apiet noteikumus un
pienakumus, kas paredzéti citos regula paredzetajos satvaros. Turklat referents iebilstu pret
atkapém no regula un direktiva noteiktajam prasibam, jo 1paSi attieciba uz vidisko risku
novertgjumu.

Referents arT saskata triilkumus Komisijas priekslikuma, jo 1pasi attieciba uz stimuliem
prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradei.

Rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem ir arvien lielaks sabiedribas veselibas
apdraud&jums, kas jau izraisa 35 000 naves gadijumu gada ES vien un 1,3 miljonus naves
gadijumu visa pasaulé. Saja sakariba referents atzist §a jautajuma nopietnibu un nepiecie$amibu
izveidot jaunus prioritarus antimikrobialos Iidzeklus, ka paredzets regula. Referents ir art
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parliecinats, ka ES ir jarikojas, lai noverstu parmérigu antimikrobialo Iidzeklu izmantoSanu un
farmaceitisko atkritumu nonaksanu vidg, kas veicina mikrobu rezistences izplatiSanos. Tomer
referents pauz dzilu skepsi pret ierosinato risinajumu, proti, talak nododamo ekskluzivitates
vauceru (TEV), kas ir netieSs un neparredzams cenu noteikSanas veids, kur$ valstu veselibas
apripes budZetiem radis neparedzamas izmaksas un aizkavés genérisko zalu ienakSanu tirgd,
tadejadi kaitgjot pacientiem. Referentam nav saprotams, kapéc Komisija ierosindja Sadu
pasakumu pat bez papildu prasibas un nosacijumiem, ar kuriem garant€t to prioritaro
antimikrobialo lidzek]u piegadi, no kuriem vaucers tika pieskirts. Turklat referents uzskata, ka
trukst aizsardzibas pasakumu attieciba uz antimikrobialo lidzeklu piegades nepartrauktibu péc
tam, kad vaucers ir pardots citam uznémumam.

TEV vieta referents ierosina izveidot Savienibas agentiiru Eiropas zalu mehanisms (EMF).
EMF bitu janosaka konkréti merkvirziti p€tniecibas un izstrades projekti, kas Savienibas limen1
bitu vérsti uz veselibas aizsardzibas prioritatém sabiedribas interesés. Sajos projektos biitu
jaievero stratégisks celvedis, kura noteikti prioritarie antimikrobialajiem Iidzekli, ka ari
zales, kas paredzetas lielam neapmierinatam mediciniskas vajadzibam, kuras privatais sektors
nav pietiekami risindjis un kuras privata pétniecibas un izstrades pliisma, visticamak,
nenodrosinas zales un terapijas. Referents Saja zinojuma projekta iepazistina ar EMF vispargjo
ideju un turpmakajos grozijumos So priekSlikumu papildinas.

Turklat referents uzskata, ka pilnvarot Komisiju izveidot Savienibas “griidéjstimulu” un
“vilcejstimulu” shému ka papildu pasakumu, lai stimulétu jaunu antibiotiku izstradi, kas
varetu ietvert atlidzibu par ienakSanu tirgi, “garantétas samaksas” nodevu vai aboné$anas
maksajumu mehanismus.

Saja zinojuma ir ieklauti ar vairakas mazakas tehniskas korekcijas un pielagojumi. Toméer
referents Seit veletos Tsuma uzsvert, ka visa teksta ir licis lielaku uzsvaru uz pacientu un
patérétaju organizaciju iesaistiSanu un stiprinajis noteikumus par parredzamibu un intereSu
konfliktiem.

Nemot véra laika ierobezojumus $a zinojuma projekta sagatavosana, referents patur tiesibas
vel vairak grozit un papildinat §o zinojuma projektu ar papildu pasakumiem, precizéjumiem
un turpinat attistit teksta ieklautas idejas. Referents cer konstruktivi sadarboties ar visiem
énu referentiem, kas strada ar So regulu, ka arT ar attiecigas direktivas referentiem un &nu
referentiem, ja ir nepiecieSama koordinacija.

Pielikuma uzskaitits visu to vienibu vai personu saraksts, no kuram referents ir sap€mis

informaciju, pat ja ta nav izmantots zinojuma sagatavosanai. Turklat visas sanaksmes saistiba
ar regulu ir atrodamas Tpasa referenta profila Eiropas Parlamenta timekla vietn&.
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PIELIKUMS. TO STRUKTURU VAI PERSONU SARAKSTS, NO KURAM
REFERENTS SANEMA INFORMACIJU

Saskana ar Reglamenta I pielikuma 8. pantu referente apliecina, ka, gatavojot zinojuma
projektu, pirms ta pienemsanas komiteja vina ir sapémusi pienesumu no $adam vienibam vai
personam:

Struktiiras un/vai personas
EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
Medicines for Europe
Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)
Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.
SIOP Europe
AbbVie
EURODIS - Rare Diseases Europe
Bundesérztekammer
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V.
Umweltbundesamt - German Environment Agency
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
ACHSE e.V.
BioMarin Pharmaceutical Inc.
European Patients’ Forum
European Brain Council
Edwards Lifesciences'
AESGP
European Social Insurance Platform (ESIP)
EurEau.
FRANCE ASSOS SANTE
Graphic packaging International
European patients Forum
Childhood Cancer International — Europe
BEAM Alliance
The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
BPI German Pharmaceutical Industry Association
Standing Committee of European Doctors
Salud por Derecho
Dachverband der sterreichischen Sozialversicherungen
European Medicines Agency
Bundesministerium fiir Gesundheit
Johnson & Johnson
BEUC
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European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD

A ffordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

IAnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

'Vaccines Europe

Par &1 saraksta sagatavosanu ir atbildiga vienigi referente.
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22.2.2024

RUPNIECIBAS, PETNIECIBAS UN ENERGETIKAS KOMITEJAS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko nosaka Savienibas procediras
cilvékiem paredz€to zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri
reglament€ Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu
(ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu
(EK) Nr. 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Atzinuma sagatavotaja(*): Henna Virkkunen

*) Iesaistita komiteja — Reglamenta 57. pants

ISS PAMATOJUMS

Farmacijas tiesibu aktu kopumu veido jaunas regula un direktiva, ar kuram tiek veikta ilgi
gaidita farmacijas tiesibu aktu parskatiSana, kas ir neatpemama Eiropas veselibas savienibas
izveides sastavdala. Ta ka farmacijas nozari vienlaikus ietekme vairakas tiesibu aktu reformas,
ir loti svarigi novertét to kop&jo ietekmi uz ES konkurétsp&ju pasaulé, inovacijam un zalu
pieejamibu.

Atzinuma sagatavotaja atbalsta farmacijas jomas reformas mérkus, kas versti uz
konkur€tsp€jigas un inovacijam labveligas petniecibas un izstrades vides veicinaSanu Eiropa,
strategiskas autonomijas palielinaanu, rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem problému
risinasanu un zalu pieejamibas uzlaboSanu. Tacu metodika ir japilnveido.

Nopietnas bazas rada iesp&jama farmacijas nozares migracija no Eiropas. Lai saglabatu savu
konkuretsp&ju pasauleé, Eiropai ir jasaglaba inovacijam labveligs tiesiskais regul&jums.
Atzinuma sagatavotaja uzsver, ka ir vajadzigi prognozg€jami, parredzami, stabili un skaidri
tiesibu akti, lai palielinatu ES pievilcibu zalu pétniecibai, izstradei un raZzoSanai.

Talak nododami ekskluzivitates vauceri

Rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem (AMR) ir neatlickama pasaules méroga veselibas
krize, kurai vajadziga tulit€ja ES iejaukSanas, pirms ta klust par vél lielaku problému.
Pasreizgjais jaunu AMR apkaroSanai paredz€tu zalu izstrades tirgus ir nepietickams. Ar STm
zalém ir jarikojas uzmanigi, lai saglabatu to efektivitati, un tadeél uzp@mumiem nav Ipasi
1zdevigi ieguldit to p&tnieciba un izstrade.

Lai sekmétu jaunu AMR apkaroSanai paredz€tu zalu radiSanu, Komisija ir ierosindjusi
risinajumu, proti, talak nododamos ekskluzivitates vaucerus (TEV). Atzinuma sagatavotaja
atbalsta TEV ievieSanu ka pozitivu attistibu. Tomér stingrie nosacijumi, kas attiecas uz TEV,
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varétu samazinat to efektivitati, jo TpaSi nemot veéra, ka tos izmanto tikai regulativo datu
aizsardzibas (RDP) joma, nevis papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS) vai patentaizsardzibas
joma. Atzinuma sagatavotaja iesaka parskatit nosacijumus attieciba uz TEV.

Neapmierinatas mediciniskas vajadzibas

Medicinas attistibas procesa mérkis ir apmierinat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
(UMN), kas var bt loti dazadas un strauji mainities. Dazu UMN atziSana par "lielam" var biit
visai problematiska €tiska zina, jo tadejadi var tikt mazinata citu UMN nozime. Ir vajadziga
visaptverosa izpratne par UMN, jo tas var bt loti daudzveidigas.

Debates par UMN vai lielam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam (HUMN) norit saistiba
ar plasakam problémam, kas attiecas uz jaunu zalu pieejamibu, piekliistamibu, pienemamibu
cenas zina un veselibas apriipes sist€mu ilgtsp&ju. Biezi vien netiek nemts veéra pacientu
viedoklis, ka arT netiek pilniba atzita iesp€ja ar jauniem arst€Sanas veidiem mainit pacientu
dzivi.

Attiecinot stimulus tikai uz tiem arst€Sanas veidiem, kas atbilst visai Saurajai UMN un HUMN
definicijai Sodien, varétu tikt kaveta biitiski svarigu terapijas veidu attistiba nakotnes pacientu
vajadzibam. Tas var€tu mazinat prognoz€jamibu un atturét uzpémumus no ieguldijumiem
pétnieciba un izstradé ES noliika apmierinat UMN.

Regulativa smilSkaste

Zinatnes progress peéd€jos gados ir bijis straujs, palidzot radit jaunas zales, ierices, diagnostikas
iesp&jas un to kombinacijas, kas parsniedz speka esosa reguléjuma robezas. Lai nodroSinatu
kvalitativu, droSu un efektivu zalu nonakSanu pie pacientiem, regulatoriem ir vajadzigas
elastibas iesp&jas un sadarbiba ar izstradatajiem. Seit var palidzét regulativa smil$kaste.

Tacu Komisijas smilSkastes priekslikums attiecas tikai uz farmaceitiskajiem lidzekliem. Daudzi
misdienigi produkti ietver mediciniskas ierices, diagnostikas iesp€jas un digitalos rikus, un uz
katru no tiem attiecas atseviSki noteikumi. Atzinuma sagatavotaja uzskata, ka ir butiski svarigi
paplaSinat smilSkastes tvérumu, lai tas attiektos art uz turpmako attistibu $ajas jomas.

Zalu deficita problémas risinasana

Zalu deficits ir nopietna probléma, ko biezi vien izraisa negaidits pieprasijuma piecaugums.
Komisija ierosina pagarinat terminu zinoSanai par slaicigu zalu deficitu no diviem Iidz seSiem
méneSiem un regulas priekSlikuma noteikt, ka visam zalém obligati ir vajadzigi deficita
profilakses plani.

Lai uzlabotu zalu pieejamibu, ir butiski svarigi izveidot efektivu sisteému, neradot parmeérigu
administrativo slogu regulatoriem un tirdzniecibas atlaujas turétajiem (MAH). Ta vieta, lai
prasitu sagatavot deficita profilakses planus attieciba uz visam zalém, labak biitu koncentréties
uz kritiski trikstoSajam zalém, attiecigi izvertgjot to nepiecieSamibu un konkrétos riskus.

Parak ilgs pazinoSanas periods var novest pie pazinojumu nevajadzigas iesniegSanas "katram
gadijumam". Atzinuma sagatavotdja uzskata, ka gudrak bitu koncentréties uz to, lai
nodroSinatu pieprasijuma parredzamibu visa Eiropa un datus un digitalos rikus izmantotu
nolika konstatét un noverst zalu deficttu.
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Secinajums

Atzinuma sagatavotaja atbalsta "Farmacijas tiesibu aktu kopumu" un daudzas Komisijas
ierosinatas prioritates. Ir butiski svarigi, lai §1 reforma aizsargatu Eiropas Savienibas
konkur&tsp&ju un tas farmaceitisko produktu piegades kedes drosibu.

Nemot veéra §1 sakotn€ja zinojuma projekta sagatavosanai pieejamo ierobezoto laiku, atzinuma
sagatavotaja patur tiesibas veikt turpmakus grozijumus un uzlabojumus $aja zinojuma projekta,
ka ar1 pievienot tam skaidrojumus. Visaptverosu to struktiiru vai personu sarakstu, ar kuram
atzinuma sagatavotaja ir sadarbojusies vai no kuram procesa laika ir sanémusi informaciju,
skatit pielikuma $a zinojuma projekta beigas.

GROZIJUMI

Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju nemt véra turpmak mingéto.

Grozijums Nr. 1
Regulas priekslikums
1.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(la) Viens no Eiropas veselibas
savienibas meérkiem ir nodroSinat, ka
Eiropas iedzivotaji sanem viniem
nepiecieSamas zales tad, kad viniem tas ir
nepieciesamas, neatkarigi no vinu
dzivesvietas Savieniba. Eiropas farmacijas
nozares konkurétspéjas uzlaboSana,
vienlaikus ari nodroSinot zalu labaku
pieejamibu un vienlidzigaku un
savlaicigaku piek[uvi pacientiem, ir viens
no Savienibas farmdcijas nozares
reformas pamatuzdevumiem.

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
2. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Eiropas Zalu stratégija iezime
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmeérkiem un izveidojot modernu
satvaru, kas pacientiem un veselibas
apripes sisttmam dara pieejamas
inovativas un atzitas zales par
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Grozijums

(2) Eiropas Zalu stratégija iezime
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmeérkiem un atbalstot labveligu vidi
farmaceitisko lidzek]u petniecibai,
izstradei un raZoSanai Savieniba un
modernu satvaru, kas pacientiem un
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pienemamam cenam, vienlaikus nodroSinot
piegades droSibu un risinot vides
problémas.

Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums
3. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu stratégijas prioritateém. Dalibvalstis ir
aicinajusas parskatit mehanismus un
stimulus zalu izstradei, kas biitu pielagoti
neapmierinato medicinisko vajadzibu
Iimenim, vienlaikus nodroSinot pacientu
piekluvi zalém un to pieejamibu visas
dalibvalstis.

Grozijums Nr. 5
Regulas priekslikums
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veselibas apripes sisttmam dara pieejamas
inovativas un atzitas zales par
pienemamam cenam, vienlaikus nodrosSinot
piegades droSibu un risinot vides
problémas.

Grozijums

(2a) Veselibas apriipes nozares digitala
parveide palidzeés palielinat veseltbas
apriipes sistemu spéjas, lai tas varetu
nodroSinat personalizetaku un efektivaku
veseltbas apripi, mazak izSkerdejot
resursus. ST regula uzlabos veselibas
apripes sniegSanu Eiropas iedzivotajiem
un padaris veselibas apriipes tehnologiju
izstradi un to raZoSanu ilgtspéejigaku,
samazinot energijas paterinu, atkritumus,
piesarnojumu un kaitigu vielu, tostarp
zalu, izplatiSanos vide.

Grozijums

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu stratégijas prioritateém. Dalibvalstis un
Parlaments ir aicindjis parskatit
mehanismus un stimulus zalu izstradei, kas
butu pielagoti neapmierinato medicinisko
vajadzibu [imenim, vienlaikus nodroS$inot
pacientu piekluvi zalém un to pieejamibu
visas dalibvalstis.
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5.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
5.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00
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Grozijums

(5a) Farmacijas regulejums biitu
jasaskano ar Savienibas merku
verienigumu attieciba uz rigpniecibu,
digitalizaciju un tirdzniecibu, atgistot
Eiropas dzivibas zindatnu nozares, jo ipasi
Sarmdcijas nozares, kritiski svarigo lomu
Savienibas konkurétspéjas uzturesand.
Lai nodroSinatu Eiropas suverenitati
globali konkurétspejiga geopolitiskaja
ainava, ir svarigi Eiropa veicinat specigu
peétniecibu un izstradi. Farmacijas
reguléjums biitu japielago plasSakajai
Savienibas industrialajai strategijai,
piekritot Padomes 2023. gada 23. marta
paustajam uzsvaram uz to, ka japaplasina
stimuli investicijam inovacija, un
Padomes 2016. gada ieteikumam, ka
jebkadiem grozijumiem, tostarp tiem, kas
skar stimulu sistemu, nebiitu jakave zalu
izstrade reto slimibu arsteSanai.
Inovacijas progress ir izSkirigi svarigs
pacientu veselibas rezultatu un plasakas
sabiedribas veseltbas jomas uzlaboSana.

Grozijums

(5b)  Savienibas stratégiskajas intereses
nay tikai sadarbiba visa zinasanu un
zindtibas veidoSanas vai valorizacijas
vertibu kéde vai zinasanu trisstirt
(pétnieciba, izglittba un inovacija), bet art
sazina un sadarbiba ar citam valstim
arpus Savienibas vai citos kontinentos.
Tas jo 1pasi attiecas uz daudzpuseju
sadarbibu globalos veselibas jautajumos
ne tikai ar programmas "Apvarsnis 2020"
asocietajam valstim, bet ari citam
partnervalstim un pasaules regioniem.
Starptautisku partneru iesaistei biitu
Jjaveicina zindtnes attistiba starp
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Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
9. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

9) Attieciba uz $is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana
principa ir pacientu veselibas intereses
Savienibas Itment, tap&c biitu janodroSina
iesp€ja tiem pieskirt atlaujas Savienibas
limen.

Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
26.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
29. apsvérums
Komisijas ierosinatais teksts

(29) Nozimigs inovaciju avots ir
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partnervalstim, lai risinatu globalus
veselibas jautajumus, tadejadi radot
ilgtspejigu izaugsmi un darbvietas.

Grozijums

9) Attieciba uz $is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana ir
pacientu veselibas interes€s Savienibas
Iiment, tap€c biitu janodrosina iesp€ja tiem
pieskirt atlaujas Savienibas ITmeni.

Grozijums

(26a) Petniecibai farmacijas nozaré ir
izSkiroSa loma pacientu slimibu
atviegloSana un sabiedribas veselibas
uzlabosSana. Labveligi un vienlaikus
lidzsvaroti noteikumi, kas veicina
inovaciju un nodrosina pietieckamu
aizsardzibu Sadai pétniectbai, tostarp
izmantojot regulativas smilSkastes,
Savienibas tirgus padaris pievilcigakus un
veicinas efektivu, droSu, pieejamu un
cenas zind pieejamu inovdciju attiectba uz
registenci pret antimikrobialiem
lidzekliem. Attieciba uz zalu petniecibu un
inovaciju art turpmak biitu janodrosina
augstakie standarti.

Grozijums
(29) Nozimigs neapmierindatu

PE753.550v03-00

LV



LV

juridiskas personas, kas neveic
saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiiras,
pétniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ari tam biitu jagist
labums no §1s atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabtt iesp&jai nemt vera So juridisko
personu paso situaciju, katru gadijumu
1zvertgjot atseviski, Sadu atbalstu vislabak
var panakt ar 1pasu atbalsta shemu — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlikSanu vai atbrivojumu
pieméroSanu.

Grozijums Nr. 10
Regulas priekslikums
30.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
36. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT),
Reti sastopamu slimibu arsteésanas zalu
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas
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medicinisku vajadzibu pétniecibas,
daZadu iedzivotaju grupu, parprofilésanas
un optimizesanas peétniecibas un inovaciju
avots ir juridiskas personas, kas neveic
saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiras,
petniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ari tam biitu jagiist
labums no §is atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabiit iespgjai nemt veéra So juridisko
personu 1paso situaciju, katru gadijumu
izvertejot atseviski, §adu atbalstu vislabak
var panakt ar Tpasu atbalsta shému — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlik§anu vai atbrivojumu
piem&roSanu.

Grozijums

(30a) Lai ricibpolitikas atfisttbas pamata
biitu informacija, agentiirai biitu
jasaglaba savas pilnvaras istenot
izmegindjuma programmas, veicinot
regulativo vidi, kas ir spéjiga pielagoties
nakotnes izaicinajumiem. Tadi pasakumi
ka 2022. gada izmeégindjuma programma,
kas sniedz paplaSinatu palidzibu
akadéemiskiem un bezpelnas uzlabotas
terapijas zalu izstradatajiem, biitu
Jjaizmanto ricibpolitikas lemumu
pienemsSand un regulativo noradijumu
pilnveidoSana.

Grozijums

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT),
Reti sastopamu slimibu arsteésanas zalu
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas
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(HMPC) 1pasas zinasanas tiek saglabatas
ka darba grupas un ekspertu kopums, kas
tiek organizeti, pamatojoties uz dazadam
jomam, un kas sniedz ieguldijjumu CHMP
un PRAC darba. CHMP un PRAC sastava
ir eksperti no visam dalibvalstim, savukart
darba grupas parsvara ir dalibvalstu iecelti
eksperti, nemot veéra to Ipasas zinasanas, ka
ar1 argji eksperti. Referentu izmantoSanas
modelis paliek nemainigs. Papildus
1pasajam darba grupam, kas parstav
pacientus un veselibas apriipes specialistus,
ir palielinata pacientu un veselibas apriipes
specialistu parstaviba CHMP un PRAC
visas jomas, ari reto un bérnu slimibu
joma.

Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums
39. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(39) Lai nodroSinatu informativaku
lémumu pienemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkopoSanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agenttras
uzdevumiem attieciba uz cilvékiem
paredzétam zalém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauzu vai citu petijjumu planosanu un
pieradijumu giisanu visa zalu aprites cikla,
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(HMPC) 1pasas zinasanas tiek saglabatas
ka darba grupas un ekspertu kopums, kas
tiek organizgeti, pamatojoties uz dazadam
jomam, un kas sniedz ieguldijjumu CHMP
un PRAC darba. To veiktaja novertejuma
ari turpmak tiks izmantotas visas
nepieciesamas referentu komandas
zinaSanas par katram zalem, nodroSinot
CHMP un PRAC iespéju uzaicinat
papildu zindtniskos ekspertus sniegt
noteiktu ieguldijumu un konsultacijas par
konkretiem aspektiem, ko novertejums ir
izgaismojis. Turklat pacienti un veselibas
apripes specialisti biis dala no ekspertu
kopuma un arf tiks iesaistiti EMA darba
atbilstosi vipu zinaSanam par noteiktam
slimtbam. CHMP un PRAC sastava ir
eksperti no visam dalibvalstim, savukart
darba grupas un ekspertu grupds parsvara
ir dalibvalstu iecelti eksperti, nemot véra to
1pasas zinasanas, ka arT ar€ji eksperti.
Referentu izmantoSanas modelis paliek
nemainigs. Papildus Tpasajam darba
grupam, kas parstav pacientus un veselibas
apriipes specialistus, ir palielinata pacientu
un veselibas apriipes specialistu parstaviba
CHMP un PRAC visas jomas, ari reto un
bérnu slimibu joma. Informacijai par
komiteju un darba grupu sastavu un
darbu vajadzetu biit publiski pieejamai.

Grozijums

(39) Lai nodroSinatu informativaku
lémumu pienemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkopoSanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agentiiras
uzdevumiem attieciba uz cilvekiem
paredzetam zalém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauzu vai citu petijjumu planosanu un
pieradijumu giisanu visa zalu aprites cikla,
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agentirai vajadz&tu bt iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadém vai
struktiiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu but zalu agentiiru vaditaju, Klinisko
izméginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SOHO koordinacijas
padomes, veselibas apriipes tehnologiju
noveértéSanas koordinacijas grupas,
Medicinisko iericu koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento
iestazu, valstu kompetento iestazu, kas
atbildigas par zalu cenu noteikSanu un
kompenséSanu, valstu apdroSinasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju
parstavji. Ja nepiecie$ams, agentiirai
vajadz€tu bt iesp&jai konsultaciju
mehanismu attiecinat ar1 uz patérétajiem,
pacientiem, veselibas apriipes
specialistiem, nozares parstavjiem,

citam ieinteres€tajam personam.

Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums
42.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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agentiirai vajadz&tu but iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadém vai
struktiiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu but zalu agentiru vaditaju, Klinisko
izm&ginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SOHO koordinacijas
padomes, veselibas apripes tehnologiju
noverteésanas koordinacijas grupas,
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento
iestazu, valstu kompetento iestazu, kas
atbildigas par zalu cenu noteikSanu un
kompenséSanu, valstu apdroSinasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju
parstavji. Ja nepiecie$ams, agentiirai
vajadzetu bt iespgjai konsultaciju
mehanismu attiecinat ar1 uz paterétajiem,
pacientiem un vinu apripetajiem,
veselibas apriipes specialistiem, nozares
parstavjiem, maksatajus parstavosam
asociacijam, akademiskas vides
parstavjiem vai citam ieinteres€tajam
personam.

Grozijums

(42a) Savienibas stratégiskajas interesés
navy tikai sadarbiba visa zinaSanu un
zinatibas veidoSanas vai valorizacijas
vertibu keéde vai zinasanu trisstiurt
(pétnieciba, izglittba un inovacija), bet art
sazina un sadarbiba ar citam valstim
arpus Savienibas. Tas jo ipasi attiecas uz
daudzpuseju sadarbibu globalos veselibas
Jjautajumos ne tikai ar programmas
"Apvarsnis 2020" asociétajam valstim,
bet ari citam partnervalstim un pasaules
regioniem. Starptautisku partneru
iesaistei biitu javeicina zindatnes attistiba
starp partnervalstim, lai risinatu globalus
veselibas jautajumus, tadejadi radot
ilgtspejigu izaugsmi un darbvietas.
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Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
43. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(43) Sabiedribas veselibas interesés
lémumi par tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu saskana ar centralizeto
procediiru biitu japienem, pamatojoties uz
objektiviem zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un
citus apsvérumus. Tomer dalibvalstim
izn@muma karta butu jaspgj aizliegt to

teritorijas lietot cilvekiem paredzetas zales.

Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums
45.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
51. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts
(51)  Parasti tirdzniecibas atlauja biitu
japieskir uz neierobezotu laiku; tomer to

var vienu reizi atjaunot pamatotu, ar zalu
droSumu saistitu iemeslu dél.
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Grozijums

(43) Sabiedribas veselibas interes€s
lémumi par tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu saskana ar centralizeto
procediiru biitu japienem, pamatojoties uz
objektiviem zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un
citus apsvérumus. Tomer dalibvalstim
izn@émuma karta bitu jaspgj aizliegt to
teritorijas lietot cilvekiem paredzetas zales,
sniedzot Agentiirai piendacigu
pamatojumu.

Grozijums

(45a) Ipasa uzmaniba biitu japieveérs
dzimumu lidzsvaram kliniskajas
parbaudes, lai sievietes varétu visa miiZa
garuma pilnvertigi un drosi giit labumu
no zalem.

Grozijums

(51) Ta ka tirdzniecibas atlaujas
turetajam ir tilit jaiesnied? jebkadi jauni
dati, kas var ietekmet ta zalu riska un
ieguvumu sameéru, un ta ka agentirai ir
pieejami vairaki instrumenti, lai pastavigi
uzraudzitu atlauto zalu ieguvumus un
riskus, pieméram, Periodiski atjauninami
zinojumi par zalu droSumu (PSUR),
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Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums
79. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(79)  Vajadzigo finansialo atbalstu

prioritaro antimikrobialo lidzek]u

1zstradatajiem var nodroSinat tada vaucera
izveide, ar kuru papildu gadu ilgas datu

regulativas aizsardzibas veida tiek

atlidzinats par prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradi. Tomeér, lai nodroSinatu,
ka finansialo atlidzibu, ko galu gala sedz
veselibas apriipes sist€mas, galvenokart
iegiist prioritara antimikrobiala lidzekla
1zstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgii
jabiit pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tadel ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieskirSanai,
talaknodoSanai un izmantoSanai un turklat
dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos

vauceru atsaukt.

Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums
79.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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signalu noteikSana un parvertesana,
regulativa darbiba pec nepiecieSamibas
tiks veikta visa zalu dzives cikla. Tadel
parasti tirdzniecibas atlauja biitu japieskir
uz neierobezotu laiku; tomer to var vienu
reizi atjaunot pamatotu, ar zalu droSumu
saistitu iemeslu del.

Grozijums

(79)  Vajadzigo finansialo atbalstu
prioritaro antimikrobialo lidzek]u
izstradatajiem var nodroSinat arT tada
vauclera izveide, ar kuru papildu gadu ilgas
datu regulativas aizsardzibas veida —
kombindcija ar griidejstimulu un
vilcejstimulu shemu — tiek atlidzinats par
prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradi.
Tomg¢r, lai nodrosinatu, ka finansialo
atlidzibu, ko galu gala sedz veselibas
apriipes sist€émas, galvenokart iegtst
prioritara antimikrobiala lidzek]a
1zstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgii
jabiit pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tadel ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieskirSanai,
talaknodoSanai un izmantoSanai un turklat
dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstak]os
vauceru atsaukt.

Grozijums

(79a) Lai noverstu rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem radito
apdraudejumu un tas ietekmi uzg
sabiedribas veselibu un valstu veselibas
apriipes budZetiem, biitu jaatbalsta jaunu
ekonomikas modelu,
izmegindjumprojektu, gridejstimulu un
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Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums
80. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauceram biitu jabut
Ppieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem Iidzekliem, kas sniedz
butiskus klniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas
ieztmes. Ir arT janodroSina, lai uznémums,
kas sanem $o stimulu, savukart spétu
pietiekama daudzuma piegadat attiecigas
zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas
sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieSo finansialo atbalstu, kas sniegts
saistiba ar attiecigajam zaleém.

Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums
87.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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vilcejstimulu izstrade un ievieSana, lai
veicinatu jaunu terapijas veidu,
diagnostikas metozZu, antibiotiku,
medicinisko iericu un antimikrobialo
ltdzeklu izmantoSanas alternativu izstradi.
NodroSinot gridejstimulu un
vilcejstimulu shemu daltbvalstim, tiks
sperts izSkiroSs solis rezistences pret
antimikrobialajiem ltdzekliem pieaugosas
nelabveligas ietekmes novérSana un
risinata $1 tirgus nepilniba.

Grozijums

(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauceram un citam
gridejstimulu un vilcejstimulu shemam,
kas paredzétas prioritaro antimikrobialo
lidzek]u izstrades veicinasanai, bitu jabiit
Ppieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz
bitiskus kliniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas
iezimes. Ir arT janodroSina, lai uznémums,
kas sanem $o stimulu, savukart sp&tu
pietickama daudzuma piegadat attiecigas
zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas
sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieSo finansialo atbalstu, kas sniegts
saistiba ar attiecigajam zalem.

Grozijums

(87a) Attieciba uz zalem, kas varetu
sniegt ipasu terapeitisku uzlabojumu
dzivibu apdraudoSu, stipri novajinosSu vai
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Grozijums Nr. 21
Regulas priekslikums
96.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums
102. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(102) Lai stimulétu p&tniecibu un izstradi
attieciba uz barenzalém, kas nodrosina
lielas neapmierinatas vajadzibas,
nodroSinatu tirgus prognozéjamibu un
stimulu taisnigu sadali, ir ieviesta tirgus
ekskluzivitates pielagosana; barenzaléem,
kas paredzetas lielam neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam, ir visilgakais
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nopietnu un hronisku slimibu
diagnosticéSana, profilakse vai arsteSana
Savieniba, agentiirai, lai nodroSinatu to
drizaku pieejamibu pacientiem, vajadzétu
biit iespejai posmos parskatit datu
kopumus par pabeigtiem testiem un
parbaudeéem, pirms tiek iesniegts
tirdzniectbas atlaujas pieteikums, lai
vareétu efektivak novertet zales, vienlaikus
garantéjot augstu cilveka veselibas
aizsardzibas limeni.

Grozijums

(96a) Regulativa karttba var biit
neskaidra un nepietiekami elastiga
attieciba uz barenzalu unikalajiem
aspektiem — gan to, ka izstradatajiem tiek
pieprasits izpildit pieradijumu sniegSanas
standartus, gan to, ka izstradataji
mijiedarbojas ar reguléjuma parstavjiem.
Tade] agentiirai biitu jaizstrada ipasi
pielagota procediira barenzalu
izstradatdju agrinai iesaistei, lai
nodrosinatu, ka saskana ar regulativo
kartibu panakumus var git vairak
potencialo barenzalu, vienlaikus efektivi
parvaldot resursus.

Grozijums

(102) Lai stimulétu investicijas,
inovaciju, petniecibu un izstradi attieciba
uz barenzalém gadijumos, kad citi
terapijas veidi nepastayv vai jau pastav, bet
Jjaunas zales sniegtu biitisku ieguvumu
merkgrupai, ir ieviesta tirgus
ekskluzivitates pielagosana. Sada
pielagoSana ir zZinatniska un atbilstoSa
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tirgus ekskluzivitates laikposms, savukart
tirgus ekskluzivitates laikposms plasa
pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas
mazakas investicijas, ir visisakais. Lai
nodroSinatu lielaku paredzamibu
izstradatajiem, ir atcelta iesp&ja parskatit
tirgus ekskluzivitates attiecinamibas
kritérijus seSus gadus péc tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas.

Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums
104. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(104) Lai atbalstitu jaunu terapeitisko
indikaciju pétniecibu un izstradi, tiek
pieskirts papildu viena gada tirgus
ekskluzivitates laikposms attieciba uz
jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak ka
divas indikacijas).
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principiem, kas ir pamata petniecibai, un
nodroSina stimulus, kuri ir balstiti uz
konkreétiem Skersliem, unikalam paziméem
un vajadzibas péc jauniem terapijas
veidiem, kas apmierina pacientu
vajadzibas; reguld ir paredzéti Cetri
stimulu pamatveidi, no kuriem katrs
apmierina unikalas vajadzibas un novers
zinaSanu nepilnibas peétnieciba, tirgus
ekskluzivitates laikposms plaSa
pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas
mazakas investicijas, ir visisakais. Lai
nodrosinatu lielaku paredzamibu
izstradatajiem, ir atcelta iesp€ja parskatit
tirgus ekskluzivitates attiecinamibas
kriterijus sesus gadus péc tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas.

Grozijums

(104) Lai maksimali palielinatu
kliniskas petniecibas potencialos
ieguvumus, biitu javeicina jaunu
indikaciju turpmaka izpete. Lai atbalstitu
jaunu terapeitisko indikaciju p&tniecibu un
izstradi, tiek pieskirts papildu viena gada
tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba
uz jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak
ka divas indikacijas). Lai turpinatu
stimulet inovaciju, jo ipasi nepietickami
nodrosinatas jomas, vienlaikus atlaujot
ari genérisko zalu ienakSanu tirgi, visam
turpmakajam jaunajam tirdzniectbas
atlaujam reti sastopamu slimibu
arstésanai, kas pieSkirtas tirdzniecibas
atlaujas turétajam, biitu jasanem tris
gadu tirgus ekskluzivitate, kas saistita ar
indikaciju, nevis aktivo vielu. Tadejadi
tiks atlauta generisko zalu konkurence
attieciba uz pirmajam divam barenzalu
indikacijam, vienlaikus atlaujot turpinat
pétniecibu saistiba ar tiem pacientiem,
kuriem tas varetu sniegt ieguvumau.
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Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
105.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
126. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

Grozijums

(105a) Viens no $is regulas galvenajiem
merkiem ir palidzét apmierinat reto
slimibu pacientu vajadzibas, uzlabot
barenzalu pieejamibu cenas zina un
pacientu piek[uvi barenzalem visa
Savieniba un veicinat inovaciju jomas,
kuras tas ir nepiecieSams. Lai ari citas
Savienibas programmas un ricibpolitikas
veicina §o mérku sasniegSanu, reto
slimibu pacienti joprojam bieZi saskaras
ar kompleksam problemam, tostarp
novelotu diagnozi, iedarbigas terapijas
nepieejamibu un griitibam piekliit
terapijai sava mitnes valstt, kas atspogulo
tirgus sadrumstalotibu dalibvalstis.
Eiropas pievienota vertiba reto slimibu
pacientu vajadzibu apmierinasand ir ipasi
liela, nemot véra pacientu mazo skaitu un
ekspertu, datu un resursu nepietiekamibu,
tapéc Komisijai ir lietderigi $ts regulas
papildinasSanas noliika izstradat ipasu reto
slimibu regulejumu, ar ko izveido saikni
starp attiecigajiem tiesibu aktiem,
ricibpolitikam un programmam, un
atbalstit valstu strategijas, kuru meérkis ir
labak apmierindt reto slimibu pacientu un
vinu apriipetaju neapmierinatas
vajadzibas. $a regulejuma pamata
vajadzetu biit vajadzibam un meérkiem, un
tas jaizstrada sadarbiba ar daltbvalstim un
pacientu organizacijam, ka art attieciga
gadijuma ar citam ieinteresetajam
personam.

Grozijums
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(126) Irjaveic pasakumi Savieniba
atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi
intensivai So zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai Savienibas farmakovigilances
pasakumu ietvaros, lai nodroSinatu jebkuru
zalu atru izpemsSanu no tirgus, ja parastos
lietoSanas apstaklos tam biitu negativs riska
un ieguvumu samers.

Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums
129. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(129) Zalu izstradg, atlauju izsniegSana
un uzraudziba butisks ir datu analizes un
datu infrastruktiras zinatniskais un
tehnologiskais progress. Digitala
parkartoSanas ir ietekm&jusi regulativo
lémumu pienemsanu, padarot to vairak
orient€tu uz datiem un vairojot iesp&jas
pieklit pieradijumiem visa zalu aprites
cikla. Saja regula ir atzita agentiiras
pieredze un sp€ja piekliit un analizet datus,
kas iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentiirai blitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
ieguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai droSumu.

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums
132.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

RR\1299512LV.docx

181/228

(126) Irjaveic pasakumi Savieniba
atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi
intensivai So zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai, un realos apstaklos iegiitu
datu vakSanai Savienibas
farmakovigilances pasakumu ietvaros, lai
nodroSinatu jebkuru zalu atru izpemsanu
no tirgus, ja parastos lietoSanas apstak]os
tam butu negativs riska un ieguvumu
samers.

Grozijums

(129) Zalu izstradg, atlauju izsnieg$ana
un uzraudziba butisks ir datu analizes un
datu infrastruktiras zinatniskais un
tehnologiskais progress. Digitala
parkartosanas ir ietekméjusi regulativo
lémumu pienemsanu, padarot to vairak
orient€tu uz datiem un vairojot iesp&jas
piekliit pieradijumiem un redalos apstaklos
iegiitiem datiem visa zalu aprites cikla.
Saja regula ir atzita agentiiras pieredze un
sp&ja piekliit un analizét datus, kas
iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentirai blitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
ieguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai drofumu. Sa@da
gadijumd agentiirai un tirdzniecibas
atlaujas turétajam butu jasadarbojas, lai
noteiktu precizu informaciju, kas saistita
ar jebkuru Sadu atjaunindjumu.

Grozijums
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Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums
132.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums
132.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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(132a) Lai nodroSinatu pacientu piekluvi
inovativam zalem, ir lietderigi izstradat
kopigus noteikumus inovativu zalu un ar
Sadam zalem saistitu inovativu
tehnologiju, kas to ipaSas biitibas vai
iezimju de] varetu lidz galam neatbilst ES
zalu regulejumam, testeSanai un atlaujas
pieskirSanai.

Grozijums

(132b) Regulativas smilSkastes var
izveidot, ja nav iespéjams izstradat zales
vai zalu kategoriju saskand ar zalem
piemerojamajam prasibam zindatnisku vai
regulativu problemu del, kas saistitas ar
zalu ipasStbam vai metodém, un ja Sts
ipasibas vai metodes pozitivi un
ieverojami ietekmé zalu vai zalu
kategorijas kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu vai sniedz, bitisku
prieksrocibu pacientu piekluvei
arstésanai.

Grozijums

(132¢) Regulativo smilSkastu merkiem
vajadzetu biit nodroSinat iespeju
kompetentajam iestadeém sniegt
ieteikumus potencialajiem tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzéjiem, lai
nodroSinatu atbilstibu Sai regulai vai
attieciga gadijuma citiem
piemerojamajiem ES tiesibu aktiem;
palidzet potencialajiem tirdzniecibas
atlauju pieprasitajiem veikt eksperimentus
un attistit inovativas zdales vai zalu
kategorijas un veicinat uzg pieradijumiem
balstitu regulativo maciSanos parvaldita
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Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
133. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iesp&ju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo maciSanos, kas
regulatoriem Jauj iegtt labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos lidzeklus, ar
ko regul@t inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo 1pasi Joti agrina
zalu izstrades posma, kas var biit 1pasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujoSam problémam, ka ar1 gatavojot
jaunu politiku. Regulativas smilSkastes
nodroSina strukturétu kontekstu
eksperimentiem, attieciga gadijuma lauj
realos apstaklos izméginat inovativas
tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai
pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un
masinmaci$anas izmanto$anu visa zalu
aprites cikla: no zalu atklaSanas un
izstrades Iidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai pieme&rota regulativa
uzraudziba, nodrosinot, ka ir ieviestas
atbilstoSas garantijas. Padome 2020. gada
23. decembra secinajumos ir mudinajusi
Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviSka gadijuma.
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vide un noteikt iespejamos turpmakos
tiesiska regulejuma pielagojumus, ka art
palielinat juridisko noteiktibu.

Grozijums

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iesp&ju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo macisanos, kas
regulatoriem Jauj iegtt labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos lidzeklus, ar
ko regulét inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo pasi loti agrina
zalu izstrades posma, kas var biit 1pasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujoSam problémam, ka ar1 gatavojot
jaunu politiku. Ir svarigi nodroSinat, ka
MVU un jaunuzpemumi var viegli piek]iit
smilSkastem, lai tam sniegtu pienesumu
ar savu zinattbu un pieredzi. Regulativas
smilSkastes ir kontrolétas sistemas, kas
nodrosina strukturétu kontekstu
eksperimentiem, attieciga gadijuma lauj
realos apstaklos izméginat inovativas
tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai
pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un
masinmacisanas izmantoSanu visa zalu
aprites cikla: no zalu atklaSanas un
izstrades Iidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai piemé&rota stingra
regulativa uzraudziba, nodroSinot, ka ir
ieviestas stabilas garantijas. Tas Jauj
iestadem, kuru uzdevums ir istenot un
izpildit tiesibu aktus, katra atseviska
gadijuma un iznemuma apstaklos
piemerot noteikta limena elastibu
attieciba uz inovativu tehnologiju
parbaudiSanu, lai varetu $is zales
nodrosinat pacientiem, neapdraudot
kvalitates, droSuma un iedarbiguma
standartus. Padome 2020. gada

23. decembra secinajumos ir mudinajusi
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Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums
134. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(134) Zalu joma vienmér ir janodro$ina
augsts iedzivotaju, pateérétaju, veselibas un
citu jomu aizsardzibas limenis, ka ar1
juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaievéro esosie
aizsardzibas [tmeni.

Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums
135. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(135) Regulativa smilSkaste biitu
jaizveido ar Komisijas [émumu, kas
pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads
lémums biitu japienem, pamatojoties uz
detalizétu planu, kura izklastitas
smilskastes Tpatnibas, ka arT aprakstitas
zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilskastes darbibas ilgumam biitu jabiit
ierobezotam un to vajadzetu spét izbeigt
jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas apsveérumiem. Ar atzinam, kas
giitas regulativaja smilSkast€, biitu jabalsta
tiesiska reguléjuma turpmakas parmainas,
lai zalu regul&juma pilniba integrétu
konkr&tus inovativus aspektus. Vajadzibas
gadijuma Komisija, pamatojoties uz
regulativas smilSkastes rezultatiem, var
izstradat pielagotas sisteémas.
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Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviska gadijuma.

Grozijums

(134) Zalu joma vienmér ir janodroSina
augsts iedzivotaju, pateérétaju, veselibas un
citu jomu aizsardzibas limenis, ka art
juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaievéro esosie
aizsardzibas limeni. Kad vien iespéjams,
prioritate biitu japieSkir tadam metodem,
kuras netiek izmantoti dzivnieki.

Grozijums

(135) Regulativa smilSkaste biitu
jaizveido ar Komisijas [émumu, kas
pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads
lémums biitu japienem, pamatojoties uz
detalizétu planu, kura izklastitas
smilSkastes Tpatnibas, ka ar1 aprakstitas
zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilSkastes darbibas ilgumam bitu jabtt
ierobezotam un to vajadzetu spét izbeigt
jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas apsvérumiem. Ar atzinam, kas
giitas regulativaja smilSkast€, buitu jabalsta
tiesiska reguléjuma turpmakas parmainas,
lai zalu regul&juma pilniba integrétu
konkr&tus inovativus aspektus. Ir arkartigi
svarigi nodroSinat So noteikumu
saskanotu tstenoSanu visas daltbvalstis.
Vajadzibas gadijuma Komisija,
pamatojoties uz regulativas smilskastes
rezultatiem, var izstradat pielagotas
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Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
136. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekmét pacientu tiesibas pieklit
atbilstoSai arst€Sanai. Deficita pamatc€loni
ir kompleksi, un problémas ir konstat&tas
visa zalu vertibas kede, sakot jau ar
kvalitates un razosanas problémam. Jo
1pasi zalu deficttu var izraisit piegades
k&des trauc€jumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapéc visiem
tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu jabut
izstradatiem zalu deficita profilakses
planiem. Agentiirai blitu jasniedz
noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem
par pieejam, ka racionalizet So planu
istenoSanu.

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
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sistemas.

Grozijums

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudeét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekmét pacientu tiesibas piekliit
atbilstoSai arst€Sanai, tostarp izraisit
apriipes vai terapijas ilgaku aizkavéSanos
vai tas partraukumus, ilgaku
hospitalizaciju, palielinatu risku
saskarties ar viltotam zalem, arsteSanas
kliidas, nelabveligu ietekmi, ko rada
nepieejamu zalu aizstasana ar
alternativam zalem, nozimigas
psihologiskas cieSanas pacientiem un
palielinatas izmaksas par veselibas
apripes sistemam. Deficita pamatc€loni ir
kompleksi, un problémas ir konstatetas
visa zalu vertibas kede, sakot jau ar
kvalitates un razoSanas problémam. Jo
1pasi zalu deficttu var izraisit piegades
k&des traucgjumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapéc kritiski
svarigu zalu tirdzniecibas atlauju
turétajiem biitu jabit izstradatiem zalu
deficita profilakses planiem. Agentiirai
biitu jasniedz noradijumi tirdzniecibas
atlauju turétajiem par pieejam, ka
racionalizet So planu istenoSanu. Noversot
un ugraugot deficitu, biitu ari labak
Jjaizmanto dati, tostarp no esoSajam IT
sistemam, piemeram, Eiropas zalu
verifikacijas sistemas, kas var palidzet
uzraudzit un savlaicigi risinat zalu
deficitu un noteikt piegades problemas,
izmantojot prognozéjosus modelus.
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137. apsvérums
Komisijas ierosindatais teksts

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgl un tadgjadi sekmétu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmenti, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iespgjama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediiras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodroSinat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskatita par passaprotamu. Tas jo
1pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir biitiskas, lai nodroSinatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas ltmeni Eiropa.

Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums
138. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(138) Valstu kompetentajam iestadem
butu jabit pilnvarotam uzraudzit to zalu
deficitu, kuru atlaujas izsniegtas gan valsts,
gan centralizéta procediira, pamatojoties uz
tirdzniecibas atlauju turétaju
pazinojumiem. Agentirai butu jabut
pilnvarotai uzraudzit centralizétaja
procediira atlauto zalu deficttu,
pamatojoties ar1 uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem. Ja tiek konstatéts
kritisks deficits, gan valstu kompetentajam
iestadém, gan agentirai biitu jastrada
koordinéti, lai So kritisko deficitu noverstu
neatkarigi no ta, vai uz zalem, kuru triikst,
attiecas centralizeéta vai valsts tirdzniecibas
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Grozijums

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgd un tadgjadi sekmétu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmenti, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iesp&jama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodrosinat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskatita par passaprotamu. Tas jo
1pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir biitiskas, lai nodroSinatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas lItmeni Eiropa. Lai pandaktu
zalu piegades drosibu, dalibvalstim
vajadzetu biit iespéjai ieviest vai saglabat
stingrakus pasakumus neka Saja regula
paredzétie aizsardzibas pasakumi, ja vien
Sie pasakumi nelabveligi neietekmeée
piegades droSibu citas daltbvalstis.

Grozijums

(138) Valstu kompetentajam iestadem un
agentiirai butu jabiit pilnvarotam uzraudzit
to zalu deficttu, kuru atlaujas izsniegtas
gan valsts, gan centraliz€ta procediira,
pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem centralizeta,
digitalizeta un automatizeta sistema.
Agentrai butu jabit pilnvarotai uzraudzit
centralizétaja procediira atlauto zalu
deficTtu, pamatojoties arT uz tirdzniecibas
atlauju turétaju pazigojumiem. Ja tiek
konstatets kritisks defictts, gan valstu
kompetentajam iestadém, gan agentiirai
butu jastrada koordinéti, lai pacientiem,
patereétajiem un veselibas apriipes
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atlauja. Tirdzniecibas atlauju turétajiem un
citam attiecigajam struktiiram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. Arl vairumtirgotaji un citas
fiziskas vai juridiskas personas, taja skaita
pacientu organizacijas vai veselibas
apriipes specialisti, var zinot kompetentajai
iestadei par attiecigaja dalibvalsti tirgotu
zalu deficitu. Koordinacijas izpildgrupai
zalu deficita (triikuma) un droSuma
jautajumos (“izpildgrupa zalu deficita un
droSuma jautajumos” (MSSG)), kas
agentiira jau izveidota saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2022/123%, batu japienem kritiski
trikstoSu zalu saraksts un janodroSina, ka
agentiira veic So trukstoSo zalu uzraudzibu.
MSSG biitu arT japienem to kritiski svarigo
zalu saraksts, kas atlautas saskana ar
[parskatito Direktivu 2001/83/EK] vai So
regulu, lai nodroSinatu So zalu piegades
uzraudzibu. MSSG var sniegt ieteikumus
par pasakumiem, kas javeic tirdzniecibas
atlauju turétajiem, dalibvalstim, Komisijai
un citam struktiiram, lai noverstu jebkadu
kritisku deficttu vai nodroSinatu So kritiski
svarigo zalu piegades dros$ibu tirgi.
Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, lai
nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju
turétaji, vairumtirgotaji vai citas attiecigas
struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja
skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

%6 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris)
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras
lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam
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specialistiem sniegtu nepiecieSamo
informadciju, tostarp par paredzamo
ilgumu un pieejamajam alternativam, un
So kritisko deficitu noverstu neatkarigi no
ta, vai uz zalém, kuru trukst, attiecas
centralizéta vai valsts tirdzniecibas atlauja,
un registrétu $adu informaciju Eiropas zalu
deficita uzraudzibas platforma.
Tirdzniecibas atlauju turétajiem un citam
attiecigajam struktiiram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. ArT vairumtirgotaji un citas
fiziskas vai juridiskas personas, taja skaita
importétaji, raZotdji, piegadataji, pacientu
un patéretaju organizacijas vai veselibas
aprupes specialisti, var zinot kompetentajai
iestadei vai agentiirai par attiecigaja
dalibvalst1 tirgotu zalu deficitu.
Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita
(trikuma) un droSuma jautajumos
("1zpildgrupa zalu deficita un droSuma
jautajumos" (MSSQG)), kas agentiira jau
izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2022/123%, batu
japienem kritiski triikstosu zalu saraksts un
janodrosina, ka agentiira veic $o triikstoso
zalu uzraudzibu. MSSG biitu arT japienem
to kritiski svarigo zalu saraksts, kas
atlautas saskana ar [parskatito Direktivu
2001/83/EK] vai $o regulu, lai nodroSinatu
So zalu piegades uzraudzibu. MSSG var
sniegt ieteikumus par pasakumiem, kas
javeic tirdzniecibas atlauju turétajiem,
dalibvalstim, Komisijai un citam
struktiiram, lai noveérstu jebkadu kritisku
deficitu vai nodroSinatu So kritiski svarigo
zalu piegades drosibu tirgii. Komisija var
pienemt istenosanas aktus, lai nodroSinatu,
ka tirdzniecibas atlauju turetaji,
vairumtirgotaji vai citas attiecigas
struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja
skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

36 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris)
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras
lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam
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iericém kriZgatavibas un krizu
parvaréSanas konteksta (OV L 20,
31.1.2022., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums
138.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums
138.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

PE753.550v03-00
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iericém krizgatavibas un krizu
parvaréSanas konteksta (OV L 20,
31.1.2022., 1. Ipp.).

Grozijums

(138a) Lai nepielautu, ka dalibvalsts
paredzetie vai istenotie pasakumi deficita
noverSanai vai mazindasanai valsts limeni,
reagejot uz iedzivotdju pamatotajam
vajadzibam, palielina deficita risku cita
dalibvalsti, agentiirai biitu janoverte So
pasakumu potenciala vai faktiska ietekme
uz piegades pieejamibu un drostbu citas
daltbvalstis un Eiropas liment un par So
novertéjumu jainforme dalibvalstis un
MSSG.

Grozijums

(138b) Viens no regulas mérkiem ir
izklastit sistemu pasakumiem, kas
dalibvalstim un agentirai javeic, lai
uzlabotu Savientbas spéju vienmer
efektivi un koordineti reaget, lai atbalstitu
zalu, jo ipasi kritiski svarigu zalu, deficita
parvaldibu un piegades drostbu
Savienibas iedzivotajiem. Sis deficits ir
pastaviga problema, kas jau vairakas
desmitgades arvien vairak ietekme
Savienibas iedzivotaju veseltbu un dzivi,
un ta pamatceloni ir kompleksi. Tade] Sai
regulai vajadzétu bit pirmajam solim cela
uz merki — uzlabot Savienibas reakciju
uz So pastavigo problemu. Komisijai pec
tam biitu japaplaSina 31 sistema, lai
turpinatu noverst zalu deficita célonus un
labak noveérstu un mazginatu ta ietekmi.
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Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums
138.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(138¢c) Lai papildinatu So regulu un
uzsaktu strukturetak un ilgtermina
mazinat Savienibas atkaritbu no kritiski
svarigam zalem un sastavdalam, jo ipasi
tadam zalem, kuras piegada tikai dazi
razotaji vai valstis, Komisijai biitu
Jjaiesniedz (PB: liugums ievietot datumu,
kas ir 24 meénesi pec $is regulas speka
stasanas datuma) likumdoSanas iniciativa
par Savienibas Kritiski svarigo zalu aktu,
lai atbalstitu tadu svarigo zalu, aktivo
farmaceitisko vielu un starpproduktu zalu
un digitalizetu raZoSanu Eiropa, kuru
piegade Savieniba ir atkariga no vienas
valsts vai ierobeZota skaita raZotaju.

Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
138.d apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(138d) Komisijai ir lietderigi balstities uz
2023. gada 4. oktobra pazinojumu par
zalu deficita problemu risinasanu Eiropas
Savieniba un daudzajiem instrumentiem,
kurus var izmantot, lai veicinatu
koordinétu pieeju ripniecibai, apvienojot
publiskd un privata sektora parstavjus no
Eiropas veseltbas un ripniectbas
ekosistemas.

Grozijums Nr. 40
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4) “barenzalu sponsors” ir jebkura (Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)
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Savieniba iedibinata juridiska vai fiziska
persona, kura iesniegusi pieteikumu par
barenzalu statusa pieSkirSanu vai kuras
zalém ar 64. panta 4. punkta min&to
lémumu $ads statuss pieskirts;

Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 8.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
12)  “deficits” ir situacija, kad
dalibvalstt atlauto un tirgi laisto zalu

piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalsti;

Grozijums Nr. 44
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Grozijums

8.a) 'pediatrijas pacientu grupa' ir
iedzivotaju dala vecuma no dzimSanas lidz
18 gadiem;

Grozijums

8.b) 'pediatrijas pétijumu plans" ir
izpétes un izstrades programma, kuras
merkis ir nodrosinat vajadzigo datu
radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales
var atlaut pediatrijas pacientu grupas
arstesanai;

Grozijums

12)  "deficits" ir situacija, kad
dalibvalstt atlauto un tirgii laisto zalu vai
medicinisko iericu, kam uzlikta CE zime,
piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalém vai mediciniskajam
iericém attiecigaja dalibvalsti neatkarigi no
ta, kads ir $a deficita iemesls;
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Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
4. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts
Zalu, kuru atlaujas izsniegtas centralizeti,

generisko zalu atlauju izsniegSana
dalibvalst1

Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir
iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 9. pantu;
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Grozijums

12.a) '"piedavajums' ir tadu noteiktu
zalu krajuma kopeéjais apjoms, ko tirgi
laidis tirdzniectbas atlaujas tureétajs vai
razotajs;

Grozijums

12.b) 'pieprasijums'’ ir vajadziba péc
zalem, kas veselibas apriipes specialistiem
vai pacientiem radusies klinisko vajadzibu
apmierina$anai; pieprastjums ir
pietiekami apmierinats, kad zales ir
iegadatas savlaicigi un pietiekama
daudzuma, kas lauj nodrosinat pacientu
labakas apriipes nepartrauktibu;

Grozijums

Atlauju izsniegSana konkretam zalu
kategorijam dalibvalsti

Grozijums

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir
iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 9., 10. un 13. pantu vai par
aktivajam vielam, kas ir izmantotas
fiksetas devas kombinétajas zales un kas
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Grozijums Nr. 48
Regulas priekslikums
6. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka
arpus Savienibas veiktas kliniskas
parbaudes atbilst Regula (ES)

Nr. 536/2014 noteiktajam &tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
vera pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, iznpemot arkartas gadijumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par pre€u zimém
piemé&roSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
Viena nosaukuma lietoSana neizslédz
papildu apzimétaju lietoSanu, ja tas ir
nepiecieSams, lai identifictu attiecigo zalu
dazadus noform&jumus.

% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/1001 (2017. gada 14. jiinijs) par
Eiropas Savienibas precu zimi (OV L 154,
16.6.2017., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

PE753.550v03-00

ieprieks ir izmantotas atlautu zalu
sastava,

Grozijums

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka
arpus Savienibas veiktas klmiskas
parbaudes atbilst Regula (ES)

Nr. 536/2014 noteiktajam €tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
veéra pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, iznemot arkartas gadijumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par pre€u zimém
piem&roSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
Viena nosaukuma lietoSana neizslédz:

a) papildu apzimétaju lietoSanu, ja tas ir
nepiecieSams, lai identific€tu attiecigo zalu
dazadus noform&jumus;

b) zalu apraksta identificeto versiju
lietoSanu, ka noteikts [parskatitas
direktivas] 62. panta, situacijas, kuras uz
zalu informdcijas elementiem joprojam
attiecas zalu patentu tiesibas vai papildu
aizsardzibas sertifikats.

192/228

% Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2017/1001 (2017. gada 14. jiinijs) par
Eiropas Savienibas precu zimi (OV L 154,
16.6.2017., 1. Ipp.).

Grozijums
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Attieciba uz zalém, kas varétu sniegt
arkartgju terapeitisku progresu dzivibai
bistamu, stipri novajinoSu vai nopietnu un
hronisku slimibu diagnostika, profilakse
vai arstéSana Savieniba, agentiira pec
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedz€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviskajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums
6. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Attieciga gadijuma pieteikuma var
ieklaut aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu aktivas vielas
pamatlietas sertifikata sanemsanai, vai
jebkuru citu kvalitates pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

25. panta.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinoSas
testéSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus.
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Attieciba uz barenzalem un zalem, kas
varétu sniegt arkart&ju terapeitisku
progresu dzivibai bistamu, stipri
novajinosu vai nopietnu un hronisku
slimibu diagnostika, profilakse vai
arstéSana Savieniba, agentiira péc
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedz€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviskajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums

4. Attieciga gadijuma pieteikuma var
ieklaut aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu aktivas vielas
pamatlietas sertifikata sanemsanai, vai
jebkuru citu kvalitates pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 25. un
26. panta.

Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinosas
testéSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus. Ja nav pieejamas zinatniski
apmierinoSas testéSanas metodes, kuras
neizmanto dzivniekus, pieteikuma
iesniedzeji, kas izmanto testus ar
dzivniekiem, pierada, ka attieciba uz
visiem testiem ar dzivniekiem, kas veikti,
lai pamatotu pieteikumu, saskana ar
Direktivu 2010/63/ES ir ticis piemérots
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Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
40. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. P&c pieteikuma iesniedz€ja
pieprasijuma, kas izteikts, iesniedzot
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
Komisija, pamatojoties uz agentiiras veikto
zinatnisko novert€jumu, ar istenosanas
aktiem var pieskirt talak nododamu datu
ekskluzivitates vauceru saistiba ar

3. punkta min&to “prioritaro antimikrobialo
lidzekli” saskana ar 4. punkta izklastitajiem
nosacijjumiem.

Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
40. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta minétais vauders
ta turétajam dod tiesibas uz papildu 12
menesu datu aizsardzibu attieciba uz
vienam zalém, kuram pieskirta atlauja.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Antimikrobialo lidzekli uzskata par
“prioritaru antimikrobialo I1dzekli”, ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
butisku klinisku ieguvumu attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem
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testu ar dzivniekiem Zinatniskiem
merkiem aizstasanas, samazinasanas un
pilnveides princips.

Grozijums

1. P&c pieteikuma iesniedzgja
pieprasijuma pieskirt tirdzniecibas atlauju,
kas izteikts pirms §ts tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anas, Komisija, pamatojoties uz
agentiiras veikto zinatnisko novert&jumu,
ar 1stenoSanas aktiem var pieskirt talak
nododamu datu ekskluzivitates vauceru
saistiba ar 3. punkta miné&to "prioritaro
antimikrobialo Itdzekli" saskana ar

4. punkta izklastitajiem nosacijumiem vai
ari stimulus, kas jau ir ieviesti citas jomas,
piemeram, reto slimibu joma.

Grozijums

2. Sa panta 1. punkta minétais vaucers
ta turétajam dod tiesibas uz papildu datu
aizsardzibas laikposmu attieciba uz
vienam zalém, kuram pieskirta atlauja, ka
noteikts $a panta 3. punkta.

Grozijums

Antimikrobialo lidzekli uzskata par
"prioritaru antimikrobialo lidzekli", ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
butisku klinisku ieguvumu attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialiem
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un tam piemit vismaz viena no Sadam lidzekliem.

ipasSibam:

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo svitrots
ltdzeklu klase;

Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

b) ta darbibas mehanisms ievérojami svitrots
atSkiras no jebkura Savieniba atlauta

antimikrobiala lidzekla darbibas

mehanisma;

Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) tas satur aktivo vielu, kas nav svitrots
ieprieks atlauta Savieniba raZotas zales,

kuras paredzetas multirezistentu

organismu izskauSanai un nopietnu vai

dzivibai bistamu infekciju arstéSanai.

Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Grozijums

Grozijums

Grozijums

Gatavojot pirmaja dala minéto kriteriju Gatavojot pirmaja dala minéto prioritaro
zinatnisko novert€jumu, ka art attieciba uz antimikrobialo lidzek[u zinatnisko
antibiotikam agentira pem véra PVO novert&jumu, agentiira izstrada kriteriju
prioritaro patogénu sarakstu jaunu kopumu, nemot veéra PVO prioritaro
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antibiotiku p€tniecibai un izstradei vai
lidzvertigu Savienibas limeni izveidotu
sarakstu.

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums
40. pants — 4. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) pierada sp&ju piegadat prioritaro
antimikrobialo lidzekli pietiekama
daudzuma, lai nodroSinatu paredzamas
Savienibas tirgus vajadzibas;

Grozijums Nr. 60
Regulas priekslikums
40. pants — 4. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) sniedz informaciju par jebkadu
tieSu finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai, kura saistita ar prioritara
antimikrobiala Iidzekla izstradi.

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums
40.a pants (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

patogénu sarakstu jaunu antibiotiku
pétniecibai un izstradei vai lidzvertigu
Savienibas Itment izveidotu sarakstu,
veselibas sistemas ieguvumus, art
attieciba uz droSumu un lietoSanas
ertumu, ka ari farmakologiskos
ieguvumus, tostarp produkta novitati.

Grozijums

a) pierada un nodrosina spéju
piegadat prioritaro antimikrobialo lidzekli
pietiekama daudzuma, lai nodroSinatu
paredzamas Savienibas tirgus vajadzibas;

Grozijums

b) sniedz informaciju par jebkadu
tieSu finansialo atbalstu, kas no jebkuras
Eiropas Savieniba iedibinatas publiskas
iestades vai valsts finansetas struktiiras
sanemts p&tniecibai, kura saistita ar
prioritara antimikrobiala lidzekla izstradi.

Grozijums

40.a pants

Gridejstimulu un vilcejstimulu shema
prioritaro antimikrobialo lidzek]u
izstrdades veicinasanai

1. Komisija izveido Savienibas
griudejstimulu un vilcejstimulu shemu, lai
veicinatu un steidzami paatrinatu jaunu
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Grozijums Nr. 62
Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai
attieciba uz vienam zal€m, kuru atlauja
izsniegta centralizeti, un tikai tad, ja rit
pirmie Cetri So zalu datu regulativas
aizsardzibas gadi.

RR\1299512LV.docx

antimikrobialo ltdzeklu izstradi, ka art
veicinatu labaku piek]uvi esoSajiem un
Jjaunizstradatajiem antimikrobialajiem
ltdzekliem. Dalibvalstis tiek mudinatas
piedalities Saja Savienibas limena shema.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskanda ar 175. pantu, lai
Sis regulas papildinaSanas noliuka stkak
definétu shemu un tas finansejumu, un
Sados delegetajos aktos cita starpda ieklauj
Sadus stimulus:

a) pétniecibas dotacijas no Savienibas
fondiem;

b) atskaites punktu balvas jaunu
antimikrobialo lidzek[u izstradatajiem;

¢) brivpratigu kopigu iepirkumu ar
abonéeSanas maksajumu mehanismiem vai
atlidzibu par ienakSanu tirgi, kas atsaista
vai daleji atsaista ienémumus un
pardoSanu.

3. Savienibas griudeéjstimulu un
vilcejstimulu shemu koordiné un parvalda
Komisija.

4. Ludz ... [viens gads peéc $is regulas speka
stasanas dienas| Komisija izstrada un sak
istenot Savienibas gridejstimulu un
vilcejstimulu shemu.

5. Lidz ... [7 gadi pec Sis regulas speka
stasanas dienas| Komisija iesnied?
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu, kura parskata Saja panta
noteiktas shemas piemeroSanu.

Grozijums

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai

attieciba uz vienam zal€m, kuru atlauja

izsniegta centralizeti, un tikai tad, ja So

zalu datiem vel vismaz, divus gadus tiks
nodroSinata regulativa aizsardziba.
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Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums
68. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar
§1s regulas noteikumiem pieskirts
barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai
atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uznémumi, ka paredz€ts petniecibas un
tehnologiju attistibas pamatprogrammas.

Grozijums Nr. 64
Regulas priekslikums
68. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 65
Regulas priekslikums
70. pants

Komisijas ierosinatais teksts

70. pants

Barenzales, kas nodrosina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu

1. Uzskata, ka ar barenzalém nodroSina
lielu neapmierinatu medicinisko
vajadzibu, ja tas atbilst Sadam prasitbam:
a) Savieniba attiecigajai slimibai nav
atlautu zalu vai ja, neraugoties uz to, ka

PE753.550v03-00
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Grozijums

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar
§1s regulas noteikumiem pieskirts
barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai
atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uznémumi un bezpelnas organizacijas, ka
paredzets pétniecibas un tehnologiju
attistibas pamatprogrammas.

Grozijums

2.a  Piemerojot 2. punktu, Komisija
noverté kriterijus, lai uznemums
kvalificéetos ka mikrouznemums, mazais
un videjais uznemums, nemot vera Sa
veida farmadcijas nozares uznemumu
specifiku, uz ko attiecas $1 regula.

Grozijums

svitrots
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Savientba Sadai slimibai ir atlautas zales,
pieteikuma iesniedzejs pierada, ka
barenzales ne tikai sniegs bitisku
ieguvumu, bet ari nodroSindas arkarteju
terapeitisku progresu;

b) barenzalu lietoSana biitiski samazina
saslimsttbu vai mirstibu attiecigaja
pacientu merkgrupd.

2. Zales, par kuram iesniegts pieteikums
saskanda ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu, netiek uzskatitas
par zalem, kas nodroSina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu.

3. Ja agentiira pienem zinatniskas
pamatnostadnes $a panta pieméroSanai, ta
apspriezas ar Komisiju un 162. panta
minetajam iestadéem vai struktiiram.

Grozijums Nr. 66
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

a) devini gadi barenzalém, iznemot b)
un c) apakSpunkta minétajam zalém;

Grozijums Nr. 67
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) 10 gadi barenzalem, ar ko
nodroSina lielu neapmierinatu
medicinisko vajadzibu, kda minéts
70. panta,

Grozijums Nr. 68
Regulas priekslikums

71. pants — 2. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx
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Grozijums

a) desmit gadi barenzalém, iznemot b)
un c) apakSpunkta minétajam zalém;

Grozijums

b) 12 gadi barenzalém, ja Savieniba
nav apstiprinata apmierinosa attiecigas
slimibas arstéSanas metode;

Grozijums
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ba) 10 gadi barenzalem, kas atbilst
vienai no Sadam prasibam:

i) Savieniba attiecigas slimibas arsteSanai
ir apstiprinatas mazak neka tris
barenzales;

ii) ja, neraugoties uz to, ka Savieniba
Sadai slimibai ir atlautas zales, Savieniba
neviena no tam nay apstiprinata
attiecigajai merkgrupai, uz kuru attiecas
Jjauno zalu terapeitiska indikacija;

iii) Savientba attiecigajai slimibai ir
apstiprinatas barenzales, tacu jaundas
barenzales nodroSinas jaunu darbibas
mehanismu vai tehnologiju un butisku
slimibas izplatibas vai mirstibas raditaju
samazindSanos attiecigaja pacientu
merkgrupa vai art butiski uzlabos
attiecigas merkgrupas dzives kvalitati;

Grozijums Nr. 69
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
c) pieci gadi barenzalem, kas ir c) sesi gadi barenzalem, kas ir atlautas
atlautas saskana ar [parskatitas Direktivas saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu. 2001/83/EK] 13. pantu.

Grozijums Nr. 70
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

ca) 12 gadi barenzalem, kas apmierina

prasibas;
Grozijums Nr. 71
Regulas priekslikums
71. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
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3. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
vairak neka viena tirdzniecibas atlauja
saistiba ar vienu un to pasu aktivo vielu,
$tm atlaujam nepieméro atseviSkus tirgus
ekskluzivitates laikposmus. Tirgus
ekskluzivitates laikposms sakas diena, kad
Savieniba pieskirta pirma barenzalu
tirdzniecibas atlauja.

Grozijums Nr. 72
Regulas priekslikums
72. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarinasanai attiecigi piemero
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
82. panta 2.-5. punkta izklastitas
procediras.

Grozijums Nr. 73
Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina
vel par 12 méneSiem attieciba uz 71. panta
2. punkta a) un b) apakSpunkta minétajam
barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms
ekskluzivitates laikposma beigam
barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs
ieglist tirdzniecibas atlauju vienai vai
vairakam jaunam terapeitiskam
indikacijam citas barenslimibas arstéSanai.

Grozijums Nr. 74
Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
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3. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
vairak neka viena tirdzniecibas atlauja
saistiba ar vienu un to pasu aktivo vielu,
iznemot 72. panta 2. punkta otraja dala
paredzetos gadijumus, STm atlaujam
nepiemero atseviskus tirgus ekskluzivitates
laikposmus. Tirgus ekskluzivitates
laikposms sakas diena, kad Savieniba
pieskirta pirma barenzalu tirdzniecibas
atlauja.

Grozijums

svitrots

Grozijums

Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina
vél par 18 méneSiem attieciba uz 71. panta
2. punkta a) un b) apakSpunkta minétajam
barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms
ekskluzivitates laikposma beigam
barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs
ieglist tirdzniecibas atlauju vienai vai
vairakam jaunam terapeitiskam
indikacijam citas barenslimibas arstéSanai.

Grozijums
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Sadu pagarindjumu var pieskirt divas
reizes, ja jaunas terapeitiskas indikacijas

katru reizi attiecas uz daZadam
barenslimibam.

Grozijums Nr. 75
Regulas priekslikums
72. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 76
Regulas priekslikums
72. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums
72. pants — 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

PE753.550v03-00

SVitrots

Grozijums

2.a  Ja no jauna apstiprinata
terapeitiska indikacija atbilst vienai no
71. panta 2. punkta b) apakSpunkta
mineétajam prasibam un ja pirmajai
barenzalu tirdzniecibas atlaujai netika
noteikts tirgus ekskluzivitates laikposms,
ka minets 71. panta 2. punkta

b) apakSpunkta, tad tirgus ekskluzivitates
laikposmu pagarina kopuma par

36 ménesiem.

Grozijums

2.b  Barenzalu tirdzniecibas atlaujas
turétajam ir tiesibas uz barenzalu
tirdzniecibas ekskluzivitati, kopejam
ekskluzivitates laikposmam neparsniedzot
[15] gadus, sakot no briza, kad
attiecigajam barenzalem pirmo reizi tika
pieskirta atlauja saskana ar 69. pantu.

Grozijums

2.c Ka alternativu atlvdzibai, kas
paredzeta [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 86. panta, un péc pieteikuma
iesniedzeja pieprasijuma 71. panta
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Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums
72. pants — 2.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums
72. pants — 2.e punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

RR\1299512LV.docx

2. punkta a) un b) apakSpunkta mineto
barenzalu tirgus ekskluzivitates laikposmu
pagarina par vel 24 menesiem, ja
pieteikumu barenzalu tirdzniecibas
atlaujas sanemsSanai iesniedz, saistiba ar
zalem, kam saskana ar So regulu ir
noteikts barenzalu statuss, un Saja
Ppieteikumd ir visu to péettjumu rezultati,
kuri veikti saskana ar apstiprinato
pediatrijas petijumu planu.

Pirmo dalu piemeéro art tad, ja péc
apstiprinata pediatrijas péetijumu plana
pabeigsanas pediatrisko indikaciju
neapstiprina, bet veikto petijjumu rezultati
ir atspoguloti zalu raksturojuma
kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma —
attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.
Tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarind@jumu par 24 méneSiem norada
tirdzniecibas atlauja.

Grozijums

2.d  Barenzalem, uz kuram attiecas
4. punkta minetais tirgus ekskluzivitates
laikposma pagarindjums, nepiemero
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

86. panta mineéto atlidzibu.

Grozijums

2.e regulas 3. punkta minéto
ierobeZojumu nepiemero, ja attieciba uz
Sadu pagarinajumu saskana ar 4. punktu
tiek pagarinats barenzalu tirgus
ekskluzivitates laikposms.
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Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums
72. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Barenzalem, uz kuram attiecas

2. punkta minétais tirgus ekskluzivitates
laikposma pagarin@jums, nepiemero
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

81. panta 2. punkta d) apakSpunkta
minéto papildu datu aizsardzibas periodu.

Grozijums Nr. 81
Regulas priekslikums
96. pants — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var
izmantot Savienibas un dalibvalstu
pieskirtos stimulus, lai atbalstitu pediatrija
lietojamo zalu petniecibu, izstradi un
pieejamibu.

Grozijums Nr. 82
Regulas priekslikums

Grozijums

3. Peéc pieteikuma iesniedzéja
pieprasijuma 71. panta 2. punkta a) un

b) apakSpunkta mineéto barenzalu tirgus
ekskluzivitates laikposmu pagarina par
vel 24 méneSiem, ja pieteikumu barenzalu
tirdzniecibas atlaujas sanemSanai iesniedz
saistitba ar zalem, kam ir noteikts
barenzalu statuss, un Saja pieteikumd ir
visu to petijumu rezultati, kuri veikti
saskand ar apstiprinato pediatrijas
peéttjumu planu.

Grozijums

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var
izmantot Savienibas un dalibvalstu
pieskirtos stimulus, lai atbalstitu papildu
centienus, kas nepiecieSami Saja joma,
piemeram, kliniskos pétijumus un
pediatrija lietojamo zalu pétniecibu,
izstradi un pieejamibu.

113. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

PE753.550v03-00

Grozijums

ba)  regulativas smilSkastes izveidei ir
Sadi merki:

a) nodroSinat iespéju kompetentajam
iestadem sniegt ieteikumus potencialajiem
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzejiem, lai nodroSinatu atbilstibu
Sai regulai vai attieciga gadijumad citiem
piemerojamajiem ES tiesibu aktiem;
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Grozijums Nr. 83
Regulas priekslikums
113. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

[zmantojot regulativo smilSkasti, nosaka
tiesisko regul&jumu, ar1 zinatniskas
prasibas, 1. punkta minéto zalu izstradei un
attieciga gadijuma kliniskajam parbaudém
un laiSanai tirgii saskana ar $aja nodala
izklastitajiem nosacijumiem. Saskana ar
114. panta izklastitajiem nosacijumiem
regulativaja smilSkaste var atlaut
meérktiecigas atkapes no §is regulas,
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] vai
Regulas (EK) Nr. 1394/2007.

Grozijums Nr. 84
Regulas priekslikums
113. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
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b) palidzet potencialajiem tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzejiem veikt
eksperimentus un izstradat novatoriskas
zales vai zalu kategorijas;

¢) veicinat uz pieradijumiem balstitu
regulativo maciSanos parvaldita vide un
konstatet tiesiska regulejuma iespéjamos
turpmakos pielagojumus un palielinat
Jjuridisko noteiktibu;

Grozijums

[zmantojot regulativo smilSkasti, nosaka
tiesisko regul€jumu, ar1 zinatniskas
prasibas, 1. punkta minéto zalu izstradei un
attieciga gadijuma kliniskajam parbaudém
un laiSanai tirgi saskana ar $aja nodala
izklastitajiem nosacijumiem. Saskana ar
114. panta izklastitajiem nosacijumiem
regulativaja smilSkast€ var atlaut
meérktiecigas atkapes no §is regulas,
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK],
Regulas (EK) Nr. 1394/2007. Komisija lvdz
[12 menesi péc $is regulas spéeka stasandas
dienas] izverte citus attiecigos Savienibas
tiesibu aktus, tostarp regulu par
mediciniskam iericem, un attieciga
gadijuma sagatavo to Savienibas tiesibu
aktu sarakstu, uz kuriem $is pants
attiecas, ka ari vajadzibas gadijuma
iesniedz likumdoSanas priekslikumu.

Grozijums

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
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petniekiem, ka ar1 veselibas apriipes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn€jas parrunas.

Grozijums Nr. 85
Regulas priekslikums
113. pants — 5. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

5. Agentira ir atbildiga par
smilskastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem
datiem un péc attiecigam apspriedém.
Plana izklasta smilSkastes kltnisko,
zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja
skaita norada §1s regulas, [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] un Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 prasibas, kuras nevar
izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina
alternativus vai ietekmi mazinoSus
pasakumus. Plana iek]auj arT ierosinato
smilSkastes 1stenoSanas grafiku. Vajadzibas
gadijuma agentiira arT ierosina pasakumus,
lai mazinatu iesp&jamos tirgus apstaklu
izkroplojumus, kas varétu rasties
reguléjuma ievieSanas rezultata.

Grozijums Nr. 86
Regulas priekslikums
115. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts
4. Nemot véra dalibvalstu sniegto
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petniekiem, ka ar1 veselibas apriipes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn&jas parrunas. Lai
pilditu savus uzraudzibas pienakumus,
agentiira var veidot sistemu dialogam ar
regulativajam iestadem gan Savieniba,
gan arpus tas. Turklat agentirai ir
pienakums izveidot un regulari parskatit
Jjaunizstradatu zalu vai veselibas apriipes
produktu sarakstu, ko varétu ieklaut
regulativaja smilSkaste.

Grozijums

5. Agentira ir atbildiga par
smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem
datiem un p&c attiecigam apspriedém,
tostarp attieciga gadijumda ar akadéemisko
aprindu parstavjiem, HTA struktiiram,
pacientiem un vinu apripetajiem,
veselibas apriipes specialistiem,
sponsoriem vai zalu izstradatajiem. Plana
izklasta smilSkastes klinisko, zinatnisko un
regulativo pamatojumu, taja skaita norada
§1s regulas, [parskatitas Direktivas
2001/83/EK], Regulas (EK) Nr. 1394/2007
prasibas, kuras nevar izpildit, un vajadzibas
gadijuma ierosina alternativus vai ietekmi
mazinoSus pasakumus. Plana ieklauj ar1
ierosinato smilSkastes istenoSanas grafiku.
Vajadzibas gadijuma agentiira ari ierosina
pasakumus, lai mazinatu iesp&jamos tirgus
apstaklu izkroplojumus, kas varétu rasties
regul€juma ievieSanas rezultata.

Grozijums
4. Nemot vera dalibvalstu sniegto
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informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilSkastes TstenoSanas rezultatiem, taja
skaita paraugpraksi, gtito pieredzi un
ieteikumus par tas izveidi, un attieciga
gadijuma par §1s regulas un citu smilSkaste
uzraudzito Savienibas tiesibu aktu
piem&roSanu. Komisija $os zinojumus dara
publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 87
Regulas priekslikums
115. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 88
Regulas priekslikums
116. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

d) 1slaicigiem zalu piegades
trauc€jumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas
nedg@las vai, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasijjuma prognozi, ne
mazak ka sesus meénesus pirms $adu
1slaicigu piegades trauc&jumu saksanas,
vai, ja tas nav iesp&jams un pienacigi
pamatotos gadijumos, tiklidz zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzina par
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informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilSkastes TstenoSanas rezultatiem, taja
skaita paraugpraksi, gadijumiem, kad
regulativa smilSkaste ir tikusi aptureta vai
atsaukta saskanda ar 113. panta 8. punktu,
giito pieredzi un ieteikumus par tas izveidi,
un attieciga gadijuma par §is regulas un
citu smilSkast€ uzraudzito Savienibas
tiesibu aktu piemerosanu. Komisija $os
zinojumus dara publiski pieejamus.

Grozijums

5.a Lidz... [12 ménesi pec Sts regulas
speka stasanas dienas], lai nodroSinatu
saskanotu pieeju visas daltbvalstis un
atbalstitu regulativo smilSkastu
istenoSanu, Komisija, apsprieZoties ar
agentiiru, izdod pamatnostadnes, nekadi
neskarot citus Savienibas tiesibu aktus.
Vajadzibas gadijuma pamatnostadnes
biitu jaatjaunina, lai ieklautu visus
attiecigos secind@jumus, kas mineéti
agentiiras iesniegtajos gada zinojumos, ka
noteikts $a panta 4. punktd.

Grozijums

l.a Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas
turetajs, par kuram sanemta centralizeta
tirdzniecibas atlauja vai valsts
tirdzniectbas atlauja, informé agentiiru
par Tslaicigiem zalu piegades traucgjumiem
attiecigaja dalibvalsti, kuru paredzamais
ilgums parsniedz divas nedgelas vai,
pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas
turétaja un, ja tada ir pieejama, valsts
iestazu pieprasijuma prognozi, ne mazak
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Sadiem 1slaicigiem piegades trauc&jumiem,
lai Jautu dalibvalstij saskana ar 118. panta
1. punktu veikt jebkada potenciala vai
faktiska deficita uzraudzibu.

Grozijums Nr. 89
Regulas priekslikums
117. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka
definéts 116. panta 1. punkta, attieciba uz
visam ta tirgii laistajam zalém ir ieviesis un
atjaunina deficita profilakses planu. Lai
ieviestu deficita profilakses planu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj

IV pielikuma V dala noteikto minimalo
informacijas kopumu un gpem veéra
agentiiras noradijumus, ko ta izstradajusi
saskana ar 2. punktu.

Grozijums Nr. 90
Regulas priekslikums
117. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
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ka divus ménesus pirms $adu islaicigu
piegades trauc&jumu sakSanas, vai, ja tas
nav iesp&jams un pienacigi pamatotos
gadijumos, tiklidz zalu tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs uzzina par sadiem
1slaicigiem piegades traucg€jumiem.

Par tadu zalu tslaicigiem piegades
trauceéjumiem, kuram ir pieejams cits
iepakojuma lielums, nav jazino. Agentiira
So informaciju dara pieejamu attiecigajai
daltbvalstij, 1ai lautu dalibvalstij saskana ar
118. panta 1. punktu veikt jebkada
potenciala vai faktiska deficita uzraudzibu.

Grozijums

1. Lidz ... [12 ménesi péc §is regulas
speka stasandas dienas] tirdzniecibas
atlaujas turétajs, ka definets 116. panta

1. punkta, attieciba uz visam ta tirgl
laistajam kritiski svarigajam zalém ir
ieviesis un atjaunina deficita profilakses
planu un péec pieprasijuma nosiita to
kompetentajai iestadei. Komisija ir
pilnvarota saskana ar 175. pantu pienemt
delegétos aktus, lai papildinatu So regulu,
nosakot zales, kuram ir jasaglaba un
Jjaatjaunina deficita profilakses plans,
tostarp alternativu pieejamibas trickuma
de]. Lai ieviestu deficita profilakses planu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj

IV pielikuma V dala noteikto minimalo
informacijas kopumu un pem véra
agentiiras noradijumus, ko ta izstradajusi
saskana ar 2. punktu.

Grozijums
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2. Agentiira sadarbiba ar 121. panta

1. punkta c) apakSpunkta min&to darba
grupu izstrada noradijumus 116. panta

1. punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses
planu.

Grozijums Nr. 91
Regulas priekslikums
120. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, var zipot par attiecigaja
dalibvalsti tirgotu zalu deficitu $is
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Grozijums Nr. 92
Regulas priekslikums
120. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. 118. panta 1. punkta vajadzibam
vienibas — arT citi 116. panta 1. punkta
definétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu
vai aktivo vielu import€taji un razotaji un
to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attieciga gadijuma
pec attiecigas kompetentas iestades, kas
definéta 116. panta 1. punkta,
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2. Agentiira sadarbiba ar 121. panta
1. punkta c) apakSpunkta minéto darba
grupu, pacientu organizacijam un
veselibas apripes specialistiem un citam
ieinteresétajam personam izstrada
noradijumus 116. panta 1. punkta
defin€tajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses
planu.

Grozijums

1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, zipe par attiecigaja dalibvalsti
tirgotu zalu deficttu §1s dalibvalsts
kompetentajai iestadei un bez liekas
kavesands vai tik bieZi, cik to pieprasa
kompetentd iestade, nosiita IV pielikuma
V dala noteikto informaciju daltbvalstu
kompetentajam iestadem.

Grozijums

2. Regulas 118. panta 1. punkta
vajadzibam vienibas — ar1 citi 116. panta
1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju
turétaji, zalu vai aktivo vielu importetaji un
razotaji un to attiecigie piegadataji,
vairumtirgotaji, ieintereséto personu
parstavju apvienibas vai citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat zales sabiedribai, —
savlaicigi sniedz visu attiecigo informaciju,
attieciga gadijuma péec attiecigas
kompetentas iestades, kas definéta
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pieprasijuma.

Grozijums Nr. 93
Regulas priekslikums
120. pants — 2. punkts — 1. dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 94
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) péc tam, kad kompetenta iestade ir
veikusi novert€§jumu par zalu deficitu,
publiski pieejama timeklvietne publicé
informaciju par zalu faktiska deficita
gadijumiem;

Grozijums Nr. 95
Regulas priekslikums

121. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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116. panta 1. punkta, pieprasijuma.

Grozijums

Komerciali sensitiva informacija ir
Dpieejama tikai attiecigajam iestadem, un
to apstrada saskand ar piemérojamiem
tiesibu aktiem un parredzamibas
noteikumiem, kas izklastiti Regula (EK)
Nr. 1049/2001.

Grozijums

b) tiklidz kompetenta iestade ir veikusi
novertéjumu par zalu deficitu un sniegusi
skaidrus ieteikumus un iespejamdas
alternativas veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem, publiski
pieejama un erti lietojama timeklvietné
publicg informaciju par visiem paredzama
vai faktiska zalu deficita gadijumiem, zo
iemeslu, ka ari pasakumiem, kas veikti, lai
paredzamo vai faktisko deficitu noverstu,

Grozijums

ca)  noverté informaciju par potencialu
vai faktisku zalu deficitu, ko sniegusi
tirdzniecibas atlaujas turétaji, kuriem
daltbvalsti atlauts laist zales tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, ka noteikts 116. panta 1. punkta,
za@lu vai aktivo sastavdalu importetaji un
raZotdji un to attiecigie piegadatdji,
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Grozijums Nr. 96
Regulas priekslikums
121. pants — 2. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

f) informé agentiiru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts ir
paredz€jusi vai veikusi, lai mazinatu
deficitu valsts Iimeni.

Grozijums Nr. 97
Regulas priekslikums
121. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 98
Regulas priekslikums
121. pants — 5. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) informé agentliru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts
paredzgjusi vai veikusi saskana ar b) un

c¢) apakSpunktu, un zino par visam citam
darbibam, kas veiktas, lai mazinatu vai
noverstu kritisko deficitu dalibvalsti, ka ar1
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vairumtirgotdji, apvienibas, kas parstav
ieinteresétds personas, vai citas juridiskas
personas vai vienibas, kuram ir atlauts vai
kuras ir tiesigas piegadat zales
sabiedribai;

Grozijums

f) bez nepamatotas kavesandas
informe agentiiru par visam darbibam, ko
attieciga dalibvalsts ir paredz€jusi vai
veikusi, lai mazinatu deficttu valsts Iimeni.

Grozijums

2.a  Pec ESMP darbibas jomas
paplasinasanas, kas minéta 122. panta

6. punkta, un 118. panta 1. punkta un
121. panta 2. punkta a) apakSpunkta
vajadzibam dalibvalstu kompetentas
iestades izveido valstu IT sistemas, kas ir
savietojamas ar ESMP un nodroSina
automatisku informacijas apmainu ar
ESMP, vienlaikus izvairoties no zinoSanas
dublésanas.

Grozijums

d) bez nepamatotas kavesanas
informé agentiiru par visam darbibam, ko
attieciga dalibvalsts paredzgjusi vai veikusi
saskana ar b) un c) apakSpunktu, un zigo
par visam citam darbibam, kas veiktas, lai
mazinatu vai noverstu kritisko deficitu
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par So darbibu rezultatiem.

Grozijums Nr. 99
Regulas priekslikums
122. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 100
Regulas priekslikums
122. pants — 4. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta
un 123. un 124. panta min&tos uzdevumus,
agentiira, apspriezoties ar 121. panta

1. punkta c) apakS§punkta minéto darba
grupu:

Grozijums Nr. 101
Regulas priekslikums
122. pants — 6. punkts
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dalibvalsti, ka arT par So darbibu
rezultatiem.

Grozijums

l.a  Regulas 118. panta vajadzibam un
pamatojoties uz informaciju, kas sniegta
saskand ar 121. panta 1. punkta

d) apakSpunktu un 121. panta 2. punktu,
agentiira noverté pasakumus, ko
daltbvalsts veikusi vai paredzejusi, lai
mazinatu deficitu valsts l[iment, attiectba
uz So pasakumu iespejamo vai faktisko
negativo ietekmi uz piegades pieejamibu
un drostbu cita daltbvalsti un Eiropas
liment. Agentiira ar Regulas (ES)
2022/123 3. panta 6. punkta minétas
vienoto kontaktpunktu darba grupas
starpniecibu par savu noveértejumu
savlaicigi informe attiecigo dalibvalsti, ka
art MSSG un iespejami vai faktiski
skartas dalibvalstis. Agentiira informé art
Komisiju par savu novertejumu.

Grozijums

4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta
un 123. un 124. panta minétos uzdevumus,
agentiira, apspriezoties ar attiecigam
pacientu un patéretaju organizacijam un
121. panta 1. punkta c) apakSpunkta min€to
darba grupu:

RR\1299512LV.docx



Komisijas ierosinatais teksts

6. Lai stenotu $o regulu, agentiira
paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira
nodroSina, ka attieciga gadijuma dati ir
savietojami starp ESMP, dalibvalstu IT
sisttmam un citam attiecigajam IT
sisttmam un datubazém bez zinosanas
dubleésanas.

Grozijums Nr. 102
Regulas priekslikums
122. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 103
Regulas priekslikums
124. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira sava 104. panta minétaja
timekla portala izveido publiski pieejamu
timeklvietni, kura sniedz informaciju par
zalu faktisko kritisko deficitu gadijumos,
kad agentira ir noveérteéjusi zalu deficitu
un sniegusi ieteikumus veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem. Saja
timek]vietn€ sniedz arT atsauces uz faktiski
triikkstoSo zalu sarakstiem, ko dalibvalsts
kompetentas iestades publicé saskana ar
121. panta 1. punkta b) apaksSpunktu.

Grozijums Nr. 104
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Grozijums

6. Lai stenotu $o regulu, agentiira
paplasSina ESMP darbibas jomu, cita starpa
ieklaujot taja informaciju par zalu deficita
ilgumu, iemesliem un mazinasanas
pasakumiem. Agentira nodroSina, ka
attieciga gadijuma dati ir savietojami starp
ESMP, dalibvalstu IT sistémam un citam
attiecigajam IT sisttmam un datubazém
bez zinosanas dubl&sanas.

Grozijums

6.a  Agentiira noverte dalibvalstu
kompetento iestaZu pazinotos pasakumus
saskand ar 121. pantu attiectbd uz to
iespejamo ietekmi uz zalu pieejamibu citas
daltbvalstis un attieciga gadijuma zino
Komisijai par saviem secinajumiem.

Grozijums

3. Agentiira sava 104. panta minétaja
timekla portala izveido publiski pieejamu
un erti lietojamu timek]vietni, kura sniedz
informaciju par visu zalu faktisko kritisko
deficitu, tostarp deficita iemesliem. Péc
deficita noverteSanas agentura sniedz
ieteikumus veselibas apriipes specialistiem
un pacientiem. Saja timeklvietné sniedz art
atsauces uz faktiski triikstoso zalu
sarakstiem, ko dalibvalsts kompetentas
iestades publice saskana ar 121. panta

1. punkta b) apakSpunktu.
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Regulas priekslikums

125. pants — 1. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 105
Regulas priekslikums
129. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

127. panta 4. punkta un 130. panta

2. punkta c) apakSpunkta un 130. panta

4. punkta c) apakSpunkta vajadzibam
vienibas — arf citi 116. panta 1. punkta
defingtie tirdzniecibas atlauju turéta;ji, zalu
vai aktivo vielu import€taji un razotaji un
to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attieciga gadijjuma
péc 116. panta 1. punkta definétas
attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

Grozijums Nr. 106
Regulas priekslikums
129. pants — 1. dala — 1. apaksdala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 107
Regulas priekslikums
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Grozijums

fa) informé agentiiru par kritiska
deficita iemeslu;

Grozijums

panta 4. punkta un 130. panta 2. punkta

c) apakSpunkta un 130. panta 4. punkta

c¢) apakSpunkta vajadzibam vienibas — ar1
citi 116. panta 1. punkta definétie
tirdzniecibas atlauju turéta;ji, zalu vai
aktivo vielu import€taji un raZotaji un to
attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi un
agentiiras noteiktaja termipa sniedz visu
pieprasito informaciju un vajadzibas
gadijumd to atjaunina, attieciga gadijjuma
pec 116. panta 1. punkta definétas
attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

Grozijums

Komerciali jutiga informacija ir pieejama
tikai attiecigajam iestadem, un to apstrada
saskanda ar piemerojamiem tiesibu aktiem
un parredzamibas noteikumiem, kas
izklastiti Regula (EK) Nr. 1049/2001.
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164. pants — 5. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija pienem 1pasus
noteikumus, precizgjot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta minéto procediru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atlikSanu.

Grozijums Nr. 108
Regulas priekslikums
167. pants — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Piemé@rojot §a panta pirmo dalu, agentiira
aktivi identific€ un isteno Savienibas
iestades, struktiiras, birojos un agentiiras
pienemto kiberdroSibas paraugpraksi, lai
noverstu, atklatu un ierobezotu
kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.
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Grozijums

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija piegpem 1pasus
noteikumus, preciz€jot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta minéto proceduru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atliksanu. Sie stimuli cita starpa ir
paredzeti tam, lai samazinatu finansialo
un administrativo slogu un sekmeétu
inovaciju.

Grozijums

Piem@rojot §a panta pirmo dalu, agentiira
aktivi veic pasakumus, lai agentiira
nodroSinatu vienadi augsta limena
kiberdro$tbu ar Savienibas iestades esoSo
kiberdroSibas limeni, un identificé un

isteno jaundako kiberdroS§ibas paraugpraksi,

lai noverstu, atklatu un ierobezotu
kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.
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PIELIKUMS. VIENIBAS VAI PERSONAS,
NO KURAM ATZINUMA SAGATAVOTAJA IR SANEMUSI PIENESUMU

Saskana ar Reglamenta I pielikuma 8. pantu atzinuma sagatavotaja, apliecina, ka, gatavojot
atzinumu, pirms ta pienemsanas komiteja, vina ir sanémusi pienesumu no $adam vienibam vai
personam:

Vieniba un/vai persona

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Par §1 saraksta sagatavoSanu ir atbildiga vienigi atzinuma sagatavotaja.
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ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS PROCEDURA

Virsraksts Priekslikums, ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzgto
zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglamentg Eiropas Zalu agenturas darbibu, groza Regulu (EK)
Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK)
Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK)

Nr. 1901/2006
Atsauces COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Atbildiga komiteja ENVI
Datums, kad pazinoja plenarsédé 14.9.2023
Atzinumu sniedza ITRE
Datums, kad pazinoja plenarsédé 14.9.2023
Iesaistitas komitejas — Datums, kad 14.9.2023

pazinoja plenarsede

Atzinuma sagatavotaja

Henna Virkkunen

Iecel$anas datums 5.10.2023
IzskatiSana komiteja 28.11.2023
Pienemsanas datums 22.2.2024
Galigais balsojums +: 35

— 27
0: 1

Komitejas locekli, kas bija klat galigaja
balso$ana

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Aizstajeji, kas bija klat galigaja
balsosana

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

klat galigaja balsoSana

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS GALIGAIS BALSOJUMS PEC
SARAKSTA

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy
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23.2.2024

BUDZETA KOMITEJAS VESTULE

Pascal Canfin

Vides, sabiedribas veselibas

un partikas nekaitiguma komitejas
priekSseédéetajam

BRISELE

Temats:  Atzinums par Savienibas procediiru noteikSanu attieciba uz cilvékiem paredzetu
zalu apstiprinaSanu un uzraudzibu un Eiropas Zalu agentiiras reglamentéSanas
noteikumu izveidi, Regulas (EK) Nr. 1394/2007 un Regulas (ES) Nr. 536/2014
groziSanu un Regulas (EK) Nr. 726/2004, Regulas (EK) Nr.141/2000 un Regulas
(EK) Nr.1901/2006 atcelsanu (2023/0131(COD)).

Godatais priekssedeta;!

Saistiba ar minéto procediiru BudZeta komitejas koordinatori sava 2023. gada 23. maija
sanaksmé& noléma atzinumu par iepriek§ min€to zinojumu pienemt vestules veida. Komiteja
2024. gada 14. februara sanaksmé! pienéma atzinumu un pilnvaroja mani darit zinamu turpmak
1zklastito nostaju.

Priekslikuma konteksts
Priekslikuma visparigais merkis ir garantét augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni,
nodroSinot ES pacientiem paredz€to zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ka ar1 saskanot

ieks€jo tirgu, konkrétak, nolika:

1) veicinat inovaciju, jo 1pasi attieciba uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, taja
skaita reto slimibu pacientu un bérnu vajadzibam;

2) izveidot lidzsvarotu zalu sisttmu ES, kas veicina veselibas apriipes sistému finansialo
pieejamibu un vienlaikus atlidzina par inovaciju;

3) nodroSinat pacientiem piekluvi inovativam un atzitam zalém, TpaSu uzmanibu pieversot
piegades drosibas uzlaboSanai visa ES;

! Galigaja balso$ana piedalijas: Johan Van Overtveldt (priek$sédétajs), Anna-Michelle Asimakopoulou, José
Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz Lewandowski, Siegfried Muresan,
Eleni Stavrou, Angelika Winzig (no EPP), Jonas Fernandez, Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla
Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (no S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe,
Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (no grupas “Renew”), Rasmus Andresen, Alexandra Geese
(no Greens/EFA), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (no ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica
Rossi (no ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (no NI).
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4) samazinat zalu aprites cikla ietekmi uz vidi;
5) samazinat regulativo slogu un nodrosinat elastigu tiesisko regul&jumu.

Saskana ar tiesibu akta finanSu parskatu, kas pievienots priekslikumam par Eiropas Parlamenta
un Padomes regulu par cilvékiem paredzéto zalu atlausanu un uzraudzibu un ar ko paredz
noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiru, ietekme uz budzetu galvenokart ir saistita
ar papildu uzdevumiem, kas javeic Eiropas Zalu agenttrai attieciba uz zinatniska,
administrativa un IT atbalsta sniegSanu $adas galvenajas jomas:

— pastiprinats zinatniskais un regulativais atbalsts posma pirms atlaujas
pieskirSanas;

- lémumu pienemsana par barenzalu statusa pieskirSanu un Savienibas barenzalu
statusa zalu registra parvaldiba;

— aktivas vielas pamatlietas noveértéSana un sertificéSana;

— sp&ja veikt inspekcijas tresas valstis un sniegt atbalstu dalibvalstim;
— vidisko risku noveért€juma stiprinasana;

— zalu deficita parvaldiba un piegades drosiba.

Priekslikuma paredzéets, ka lielako dalu no paredzétajiem EMA papildu uzdevumiem veiks 54
papildu pagaidu darbinieki, ko finansés no maksam, savukart citi 6 papildu pagaidu darbinieki
un izmaksas par stimuliem bezpelnas strukttiram tiks finansétas, 2026. un 2027. gada palielinot
ES budzeta apropriacijas par 4,4 miljoniem EUR un veicot iek$&u pardali 2.b izdevumu
kategorija, t. i., lidzvertigi samazinot programmu “ES — veselibai”. Saskana ar informaciju, ko
Komisija sniedza dazados budzeta trialogos, tas ir EMA otrais palielinajums kop$ DFS sakuma
un programmas “ES — veselibai” treSais samazinajums kop$ DFS sakuma.

BudZeta komitejas nostaja

BUDG komiteja kopuma uzskata, ka jaunu uzdevumu uzticéSana decentralizétajam agenttiram
butu jafinans€ no jauniem resursiem un tai nevajadz€tu samazinat citas tikpat svarigas
prioritates, kas Tstenojamas citds programmas, pat ne taja pasa politikas joma, Saja gadijuma
veselibas joma. Tapéc pardalijumi no programmas “ES — veselibai” biitu jaierobezo un
jaizskata ar pienacigu ripibu. Turklat kopgjais ierosinatais pagaidu darbinieku skaita
palielinajums ir ievérojams (aptuveni 7 % virs Iimena, par kuru panakta vienoSanas 2024. gada
budzeta), kam japievers 1pasa uzmaniba, jo, ka planots, netiks pilniba segtas no maksam, tas
bitiski vel vairak ietekmétu Savienibas budzetu.

Saja sakara més uzskatam, ka ir lietderigi sniegt ENVI komitejai tehnisku atbalstu visa procesa,
tostarp, lai novértétu likumdevéju 1€mumu ietekmi uz budZetu un noverstu turpmakus
izn@mumus no programmas “ES — veselibai”.

Ja sarunas likumdevgji ieviests jaunus pieradijumus vai izmainas $aja pieeja, Budzeta
komiteja ir gatava novertét iesp&jamo ietekmi uz budzetu.

Ar cienu
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Johan Van Overtveldt
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PIELIKUMS. VIENIBAS VAI PERSONAS,
NO KURAM ATZINUMA SAGATAVOTAJS IR SANEMIS PIENESUMU

Atzinuma sagatavotajs, pilniba uznemoties visu atbildibu, apliecina, ka vin$ nav sané€mis
nekadu pienesumu no vienibam vai personam, kas biitu janorada Saja pielikuma saskana ar
Reglamenta I pielikuma 8. pantu.
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09.01.2024

LAUKSAIMNIECIBAS UN LAUKU ATTISTIBAS KOMITEJAS VESTULE

Pascal Canfin
Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas priekSseédetajam
Brisele

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Temats:  Atzinums par priekslikumu regulai, ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem
paredzg€to zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglament€ Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK)

Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004,
Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (COM(2023)0193 —
C9-0144 —2023/0131(COD))

Godatais priekSsedeta;j!

Saistiba ar min&to procediiru Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejai (AGRI) tika
uzdots iesniegt atzinumu Jisu vaditajai komitejai. 2023. gada 23. maija sanaksmé ta noléma
atzinumu nosiitit vestules veida, un 2024. gada 24. janvart ta So atzinumu pienéma.

AGRI komiteja sagatavoja So atzinumu galvenokart tapéc, ka ta ir kompetenta veterinarajos
jautajumus, ka izklastits Reglamenta VI(XIII) pielikuma 3. punkta a) apakSpunkta.

e Eiropas Zalu agentiras parvaldiba
AGRI komiteja atzinigi verté agenttras darbibas vienkarSos$anu, kas var uzlabot tas darbu,
tostarp sniegt labumu attieciba uz veterinarajam zalém; atgadina, ka ir vajadzigs pienacigs
finans€jums, lai nodrosinatu efektivu regulativo kontroli, vienlaikus veicinot inovaciju un zalu
pieejamibu.

e Rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem un piesardziga veterinaro zalu
lietoSana

AGRI komiteja atzinigi verte “prioritaro antimikrobialo Iidzeklu” izstrades iniciativas;
uzsver — lai panaktu, ka visiem lietotdjiem vienm&r ir iesp€ja izmantot visu efektivo
antibiotiku spektru cilvéku un dzivnieku vajadzibam, antibiotikas ir jaizstrada, jatirgo,
japiegada un jalieto atbildigi un piesardzigi saskana ar pieeju “Viena veseliba” un Regulam
(ES) 2019/5 un (ES) 2019/6; uzsver, ka ir steidzami tirgi jalaiz jaunas antibiotikas, vienlaikus
saglabajot augstu veselibas un drosibas [imeni; aicina labak Tstenot jau eso$as pieejas ar merki
noverst rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem, tostarp veicot profilaksi un uzraudzibu,
un izstradat jaunas inovativas pieejas;

e Brivas tirdzniecibas noligumi un normu savstarpiba
AGRI komiteja stingri prasa sarunas par brivas tirdzniecibas noligumiem ieklaut S$a

priekslikuma pasakumiem lidzvertigus pasakumus veterinaro zalu joma, ko piemero Savienibas
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tirdzniecibas partneriem; uzskata, ka nevienas veterinaras zales vai dzivnieku izcelsmes
produktus nevar importét bez stingras normu savstarpibas.

Ludzu ENVI komiteju, piegemot zigojumu par attiecigo Komisijas priekslikumu, nemt véra
iepriek§ min€tos apsverumus.

Ar cienu

Norbert Lins
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ANNEX: ENTITIES OR PERSONS
FROM WHOM THE RAPPORTEUR HAS RECEIVED INPUT

The rapporteur declares under his exclusive responsibility that he did not receive input from
any entity or person to be mentioned in this Annex pursuant to Article 8 of Annex I to the
Rules of Procedure.
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