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ĪSS PAMATOJUMS

Farmācijas tiesību aktu kopumu veido jaunās regula un direktīva, ar kurām tiek veikta ilgi 
gaidītā farmācijas tiesību aktu pārskatīšana, kas ir neatņemama Eiropas veselības savienības 
izveides sastāvdaļa. Tā kā farmācijas nozari vienlaikus ietekmē vairākas tiesību aktu reformas, 
ir ļoti svarīgi novērtēt to kopējo ietekmi uz ES konkurētspēju pasaulē, inovācijām un zāļu 
pieejamību.

Atzinuma sagatavotāja atbalsta farmācijas jomas reformas mērķus, kas vērsti uz 
konkurētspējīgas un inovācijām labvēlīgas pētniecības un izstrādes vides veicināšanu Eiropā, 
stratēģiskās autonomijas palielināšanu, rezistences pret antimikrobiāliem līdzekļiem problēmu 
risināšanu un zāļu pieejamības uzlabošanu. Taču metodika ir jāpilnveido.

Nopietnas bažas rada iespējamā farmācijas nozares migrācija no Eiropas. Lai saglabātu savu 
konkurētspēju pasaulē, Eiropai ir jāsaglabā inovācijām labvēlīgs tiesiskais regulējums. 
Atzinuma sagatavotāja uzsver, ka ir vajadzīgi prognozējami, pārredzami, stabili un skaidri 
tiesību akti, lai palielinātu ES pievilcību zāļu pētniecībai, izstrādei un ražošanai.

Tālāk nododami ekskluzivitātes vaučeri

Rezistence pret antimikrobiāliem līdzekļiem (AMR) ir neatliekama pasaules mēroga veselības 
krīze, kurai vajadzīga tūlītēja ES iejaukšanās, pirms tā kļūst par vēl lielāku problēmu. 
Pašreizējais jaunu AMR apkarošanai paredzētu zāļu izstrādes tirgus ir nepietiekams. Ar šīm 
zālēm ir jārīkojas uzmanīgi, lai saglabātu to efektivitāti, un tādēļ uzņēmumiem nav īpaši 
izdevīgi ieguldīt to pētniecībā un izstrādē.

Lai sekmētu jaunu AMR apkarošanai paredzētu zāļu radīšanu, Komisija ir ierosinājusi 
risinājumu, proti, tālāk nododamos ekskluzivitātes vaučerus (TEV). Atzinuma sagatavotāja 
atbalsta TEV ieviešanu kā pozitīvu attīstību. Tomēr stingrie nosacījumi, kas attiecas uz TEV, 
varētu samazināt to efektivitāti, jo īpaši ņemot vērā, ka tos izmanto tikai regulatīvo datu 
aizsardzības (RDP) jomā, nevis papildu aizsardzības sertifikātu (PAS) vai patentaizsardzības 
jomā. Atzinuma sagatavotāja iesaka pārskatīt nosacījumus attiecībā uz TEV.

Neapmierinātas medicīniskās vajadzības

Medicīnas attīstības procesa mērķis ir apmierināt neapmierinātās medicīniskās vajadzības 
(UMN), kas var būt ļoti dažādas un strauji mainīties. Dažu UMN atzīšana par "lielām" var būt 
visai problemātiska ētiskā ziņā, jo tādējādi var tikt mazināta citu UMN nozīme. Ir vajadzīga 
visaptveroša izpratne par UMN, jo tās var būt ļoti daudzveidīgas.

Debates par UMN vai lielām neapmierinātām medicīniskām vajadzībām (HUMN) norit saistībā 
ar plašākām problēmām, kas attiecas uz jaunu zāļu pieejamību, piekļūstamību, pieņemamību 
cenas ziņā un veselības aprūpes sistēmu ilgtspēju. Bieži vien netiek ņemts vērā pacientu 
viedoklis, kā arī netiek pilnībā atzīta iespēja ar jauniem ārstēšanas veidiem mainīt pacientu 
dzīvi.

Attiecinot stimulus tikai uz tiem ārstēšanas veidiem, kas atbilst visai šaurajai UMN un HUMN 
definīcijai šodien, varētu tikt kavēta būtiski svarīgu terapijas veidu attīstība nākotnes pacientu 
vajadzībām. Tas varētu mazināt prognozējamību un atturēt uzņēmumus no ieguldījumiem 
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pētniecībā un izstrādē ES nolūkā apmierināt UMN.

Regulatīvā smilškaste

Zinātnes progress pēdējos gados ir bijis straujš, palīdzot radīt jaunas zāles, ierīces, diagnostikas 
iespējas un to kombinācijas, kas pārsniedz spēkā esošā regulējuma robežas. Lai nodrošinātu 
kvalitatīvu, drošu un efektīvu zāļu nonākšanu pie pacientiem, regulatoriem ir vajadzīgas 
elastības iespējas un sadarbība ar izstrādātājiem. Šeit var palīdzēt regulatīvā smilškaste.

Taču Komisijas smilškastes priekšlikums attiecas tikai uz farmaceitiskajiem līdzekļiem. Daudzi 
mūsdienīgi produkti ietver medicīniskās ierīces, diagnostikas iespējas un digitālos rīkus, un uz 
katru no tiem attiecas atsevišķi noteikumi. Atzinuma sagatavotāja uzskata, ka ir būtiski svarīgi 
paplašināt smilškastes tvērumu, lai tas attiektos arī uz turpmāko attīstību šajās jomās.

Zāļu deficīta problēmas risināšana

Zāļu deficīts ir nopietna problēma, ko bieži vien izraisa negaidīts pieprasījuma pieaugums. 
Komisija ierosina pagarināt termiņu ziņošanai par īslaicīgu zāļu deficītu no diviem līdz sešiem 
mēnešiem un regulas priekšlikumā noteikt, ka visām zālēm obligāti ir vajadzīgi deficīta 
profilakses plāni.

Lai uzlabotu zāļu pieejamību, ir būtiski svarīgi izveidot efektīvu sistēmu, neradot pārmērīgu 
administratīvo slogu regulatoriem un tirdzniecības atļaujas turētājiem (MAH). Tā vietā, lai 
prasītu sagatavot deficīta profilakses plānus attiecībā uz visām zālēm, labāk būtu koncentrēties 
uz kritiski trūkstošajām zālēm, attiecīgi izvērtējot to nepieciešamību un konkrētos riskus.

Pārāk ilgs paziņošanas periods var novest pie paziņojumu nevajadzīgas iesniegšanas "katram 
gadījumam". Atzinuma sagatavotāja uzskata, ka gudrāk būtu koncentrēties uz to, lai 
nodrošinātu pieprasījuma pārredzamību visā Eiropā un datus un digitālos rīkus izmantotu 
nolūkā konstatēt un novērst zāļu deficītu.

Secinājums 

Atzinuma sagatavotāja atbalsta "Farmācijas tiesību aktu kopumu" un daudzas Komisijas 
ierosinātās prioritātes. Ir būtiski svarīgi, lai šī reforma aizsargātu Eiropas Savienības 
konkurētspēju un tās farmaceitisko produktu piegādes ķēdes drošību.

Ņemot vērā šī sākotnējā ziņojuma projekta sagatavošanai pieejamo ierobežoto laiku, atzinuma 
sagatavotāja patur tiesības veikt turpmākus grozījumus un uzlabojumus šajā ziņojuma projektā, 
kā arī pievienot tam skaidrojumus. Visaptverošu to struktūru vai personu sarakstu, ar kurām 
atzinuma sagatavotāja ir sadarbojusies vai no kurām procesa laikā ir saņēmusi informāciju, 
skatīt pielikumā šā ziņojuma projekta beigās.

GROZĪJUMI

Rūpniecības, pētniecības un enerģētikas komiteja aicina par jautājumu atbildīgo Vides, 
sabiedrības veselības un pārtikas nekaitīguma komiteju ņemt vērā turpmāk minēto.

Grozījums Nr. 1
Regulas priekšlikums
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1.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(1a) Viens no Eiropas veselības 
savienības mērķiem ir nodrošināt, ka 
Eiropas iedzīvotāji saņem viņiem 
nepieciešamās zāles tad, kad viņiem tās ir 
nepieciešamas, neatkarīgi no viņu 
dzīvesvietas Savienībā. Eiropas farmācijas 
nozares konkurētspējas uzlabošana, 
vienlaikus arī nodrošinot zāļu labāku 
pieejamību un vienlīdzīgāku un 
savlaicīgāku piekļuvi pacientiem, ir viens 
no Savienības farmācijas nozares 
reformas pamatuzdevumiem.

Grozījums Nr. 2
Regulas priekšlikums
2. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(2) Eiropas Zāļu stratēģija iezīmē 
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem 
pamatmērķiem un izveidojot modernu 
satvaru, kas pacientiem un veselības 
aprūpes sistēmām dara pieejamas 
inovatīvas un atzītas zāles par 
pieņemamām cenām, vienlaikus nodrošinot 
piegādes drošību un risinot vides 
problēmas.

(2) Eiropas Zāļu stratēģija iezīmē 
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem 
pamatmērķiem un atbalstot labvēlīgu vidi 
farmaceitisko līdzekļu pētniecībai, 
izstrādei un ražošanai Savienībā un 
modernu satvaru, kas pacientiem un 
veselības aprūpes sistēmām dara pieejamas 
inovatīvas un atzītas zāles par 
pieņemamām cenām, vienlaikus nodrošinot 
piegādes drošību un risinot vides 
problēmas.

Grozījums Nr. 3
Regulas priekšlikums
2.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(2a) Veselības aprūpes nozares digitālā 
pārveide palīdzēs palielināt veselības 
aprūpes sistēmu spējas, lai tās varētu 
nodrošināt personalizētāku un efektīvāku 
veselības aprūpi, mazāk izšķērdējot 
resursus. Šī regula uzlabos veselības 
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aprūpes sniegšanu Eiropas iedzīvotājiem 
un padarīs veselības aprūpes tehnoloģiju 
izstrādi un to ražošanu ilgtspējīgāku, 
samazinot enerģijas patēriņu, atkritumus, 
piesārņojumu un kaitīgu vielu, tostarp 
zāļu, izplatīšanos vidē.

Grozījums Nr. 4
Regulas priekšlikums
3. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(3) Kā uzsvērusi Padome un Eiropas 
Parlaments, nevienlīdzīgas pacientu 
piekļuves zālēm problēmas risināšana ir 
kļuvusi par vienu no galvenajām Eiropas 
Zāļu stratēģijas prioritātēm. Dalībvalstis ir 
aicinājušas pārskatīt mehānismus un 
stimulus zāļu izstrādei, kas būtu pielāgoti 
neapmierināto medicīnisko vajadzību 
līmenim, vienlaikus nodrošinot pacientu 
piekļuvi zālēm un to pieejamību visās 
dalībvalstīs.

(3) Kā uzsvērusi Padome un Eiropas 
Parlaments, nevienlīdzīgas pacientu 
piekļuves zālēm problēmas risināšana ir 
kļuvusi par vienu no galvenajām Eiropas 
Zāļu stratēģijas prioritātēm. Dalībvalstis un 
Parlaments ir aicinājis pārskatīt 
mehānismus un stimulus zāļu izstrādei, kas 
būtu pielāgoti neapmierināto medicīnisko 
vajadzību līmenim, vienlaikus nodrošinot 
pacientu piekļuvi zālēm un to pieejamību 
visās dalībvalstīs.

Grozījums Nr. 5
Regulas priekšlikums
5.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(5a) Farmācijas regulējums būtu 
jāsaskaņo ar Savienības mērķu 
vērienīgumu attiecībā uz rūpniecību, 
digitalizāciju un tirdzniecību, atzīstot 
Eiropas dzīvības zinātņu nozares, jo īpaši 
farmācijas nozares, kritiski svarīgo lomu 
Savienības konkurētspējas uzturēšanā. 
Lai nodrošinātu Eiropas suverenitāti 
globāli konkurētspējīgā ģeopolitiskajā 
ainavā, ir svarīgi Eiropā veicināt spēcīgu 
pētniecību un izstrādi. Farmācijas 
regulējums būtu jāpielāgo plašākajai 
Savienības industriālajai stratēģijai, 
piekrītot Padomes 2023. gada 23. martā 
paustajam uzsvaram uz to, ka jāpaplašina 
stimuli investīcijām inovācijā, un 
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Padomes 2016. gada ieteikumam, ka 
jebkādiem grozījumiem, tostarp tiem, kas 
skar stimulu sistēmu, nebūtu jākavē zāļu 
izstrāde reto slimību ārstēšanai. 
Inovācijas progress ir izšķirīgi svarīgs 
pacientu veselības rezultātu un plašākās 
sabiedrības veselības jomas uzlabošanā.

Grozījums Nr. 6
Regulas priekšlikums
5.b apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(5b) Savienības stratēģiskajās interesēs 
nav tikai sadarbība visā zināšanu un 
zinātības veidošanas vai valorizācijas 
vērtību ķēdē vai zināšanu trīsstūrī 
(pētniecība, izglītība un inovācija), bet arī 
saziņa un sadarbība ar citām valstīm 
ārpus Savienības vai citos kontinentos. 
Tas jo īpaši attiecas uz daudzpusēju 
sadarbību globālos veselības jautājumos 
ne tikai ar programmas "Apvārsnis 2020" 
asociētajām valstīm, bet arī citām 
partnervalstīm un pasaules reģioniem. 
Starptautisku partneru iesaistei būtu 
jāveicina zinātnes attīstība starp 
partnervalstīm, lai risinātu globālus 
veselības jautājumus, tādējādi radot 
ilgtspējīgu izaugsmi un darbvietas.

Grozījums Nr. 7
Regulas priekšlikums
9. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(9) Attiecībā uz šīs regulas darbības 
jomu antimikrobiālo līdzekļu atļaušana 
principā ir pacientu veselības interesēs 
Savienības līmenī, tāpēc būtu jānodrošina 
iespēja tiem piešķirt atļaujas Savienības 
līmenī.

(9) Attiecībā uz šīs regulas darbības 
jomu antimikrobiālo līdzekļu atļaušana ir 
pacientu veselības interesēs Savienības 
līmenī, tāpēc būtu jānodrošina iespēja tiem 
piešķirt atļaujas Savienības līmenī.
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Grozījums Nr. 8
Regulas priekšlikums
26.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(26a) Pētniecībai farmācijas nozarē ir 
izšķiroša loma pacientu slimību 
atvieglošanā un sabiedrības veselības 
uzlabošanā. Labvēlīgi un vienlaikus 
līdzsvaroti noteikumi, kas veicina 
inovāciju un nodrošina pietiekamu 
aizsardzību šādai pētniecībai, tostarp 
izmantojot regulatīvās smilškastes, 
Savienības tirgus padarīs pievilcīgākus un 
veicinās efektīvu, drošu, pieejamu un 
cenas ziņā pieejamu inovāciju attiecībā uz 
rezistenci pret antimikrobiāliem 
līdzekļiem. Attiecībā uz zāļu pētniecību un 
inovāciju arī turpmāk būtu jānodrošina 
augstākie standarti.

Grozījums Nr. 9
Regulas priekšlikums
29. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(29) Nozīmīgs inovāciju avots ir 
juridiskas personas, kas neveic 
saimniecisko darbību, piemēram, 
universitātes, publiskās struktūras, 
pētniecības centri vai bezpeļņas 
organizācijas, un arī tām būtu jāgūst 
labums no šīs atbalsta shēmas. Tā kā būtu 
jābūt iespējai ņemt vērā šo juridisko 
personu īpašo situāciju, katru gadījumu 
izvērtējot atsevišķi, šādu atbalstu vislabāk 
var panākt ar īpašu atbalsta shēmu — arī 
administratīvu atbalstu — un ar maksu 
samazināšanu, atlikšanu vai atbrīvojumu 
piemērošanu.

(29) Nozīmīgs neapmierinātu 
medicīnisku vajadzību pētniecības, 
dažādu iedzīvotāju grupu, pārprofilēšanas 
un optimizēšanas pētniecības un inovāciju 
avots ir juridiskas personas, kas neveic 
saimniecisko darbību, piemēram, 
universitātes, publiskās struktūras, 
pētniecības centri vai bezpeļņas 
organizācijas, un arī tām būtu jāgūst 
labums no šīs atbalsta shēmas. Tā kā būtu 
jābūt iespējai ņemt vērā šo juridisko 
personu īpašo situāciju, katru gadījumu 
izvērtējot atsevišķi, šādu atbalstu vislabāk 
var panākt ar īpašu atbalsta shēmu — arī 
administratīvu atbalstu — un ar maksu 
samazināšanu, atlikšanu vai atbrīvojumu 
piemērošanu.

Grozījums Nr. 10
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Regulas priekšlikums
30.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(30a) Lai rīcībpolitikas attīstības pamatā 
būtu informācija, aģentūrai būtu 
jāsaglabā savas pilnvaras īstenot 
izmēģinājuma programmas, veicinot 
regulatīvo vidi, kas ir spējīga pielāgoties 
nākotnes izaicinājumiem. Tādi pasākumi 
kā 2022. gada izmēģinājuma programma, 
kas sniedz paplašinātu palīdzību 
akadēmiskiem un bezpeļņas uzlabotas 
terapijas zāļu izstrādātājiem, būtu 
jāizmanto rīcībpolitikas lēmumu 
pieņemšanā un regulatīvo norādījumu 
pilnveidošanā.

Grozījums Nr. 11
Regulas priekšlikums
36. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), 
Reti sastopamu slimību ārstēšanas zāļu 
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas 
(PDCO) un Augu izcelsmes zāļu komitejas 
(HMPC) īpašās zināšanas tiek saglabātas 
kā darba grupas un ekspertu kopums, kas 
tiek organizēti, pamatojoties uz dažādām 
jomām, un kas sniedz ieguldījumu CHMP 
un PRAC darbā. CHMP un PRAC sastāvā 
ir eksperti no visām dalībvalstīm, savukārt 
darba grupās pārsvarā ir dalībvalstu iecelti 
eksperti, ņemot vērā to īpašās zināšanas, kā 
arī ārēji eksperti. Referentu izmantošanas 
modelis paliek nemainīgs. Papildus 
īpašajām darba grupām, kas pārstāv 
pacientus un veselības aprūpes speciālistus, 
ir palielināta pacientu un veselības aprūpes 
speciālistu pārstāvība CHMP un PRAC 
visās jomās, arī reto un bērnu slimību 
jomā.

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), 
Reti sastopamu slimību ārstēšanas zāļu 
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas 
(PDCO) un Augu izcelsmes zāļu komitejas 
(HMPC) īpašās zināšanas tiek saglabātas 
kā darba grupas un ekspertu kopums, kas 
tiek organizēti, pamatojoties uz dažādām 
jomām, un kas sniedz ieguldījumu CHMP 
un PRAC darbā. To veiktajā novērtējumā 
arī turpmāk tiks izmantotas visas 
nepieciešamās referentu komandas 
zināšanas par katrām zālēm, nodrošinot 
CHMP un PRAC iespēju uzaicināt 
papildu zinātniskos ekspertus sniegt 
noteiktu ieguldījumu un konsultācijas par 
konkrētiem aspektiem, ko novērtējums ir 
izgaismojis. Turklāt pacienti un veselības 
aprūpes speciālisti būs daļa no ekspertu 
kopuma un arī tiks iesaistīti EMA darbā 
atbilstoši viņu zināšanām par noteiktām 
slimībām. CHMP un PRAC sastāvā ir 
eksperti no visām dalībvalstīm, savukārt 
darba grupās un ekspertu grupās pārsvarā 
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ir dalībvalstu iecelti eksperti, ņemot vērā to 
īpašās zināšanas, kā arī ārēji eksperti. 
Referentu izmantošanas modelis paliek 
nemainīgs. Papildus īpašajām darba 
grupām, kas pārstāv pacientus un veselības 
aprūpes speciālistus, ir palielināta pacientu 
un veselības aprūpes speciālistu pārstāvība 
CHMP un PRAC visās jomās, arī reto un 
bērnu slimību jomā. Informācijai par 
komiteju un darba grupu sastāvu un 
darbu vajadzētu būt publiski pieejamai.

Grozījums Nr. 12
Regulas priekšlikums
39. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(39) Lai nodrošinātu informatīvāku 
lēmumu pieņemšanu, informācijas 
apmaiņu un zināšanu apkopošanu par 
vispārīgiem zinātniskiem vai tehniskiem 
jautājumiem, kas saistīti ar aģentūras 
uzdevumiem attiecībā uz cilvēkiem 
paredzētām zālēm, jo īpaši zinātniskajām 
vadlīnijām par neapmierinātām 
medicīniskām vajadzībām un klīnisko 
pārbaužu vai citu pētījumu plānošanu un 
pierādījumu gūšanu visā zāļu aprites ciklā, 
aģentūrai vajadzētu būt iespējai izmantot 
konsultāciju procesu ar iestādēm vai 
struktūrām, kas darbojas dažādos zāļu 
aprites cikla posmos. Šīs iestādes attiecīgi 
varētu būt zāļu aģentūru vadītāju, Klīnisko 
izmēģinājumu koordinācijas un 
konsultāciju grupas, SoHO koordinācijas 
padomes, veselības aprūpes tehnoloģiju 
novērtēšanas koordinācijas grupas, 
Medicīnisko ierīču koordinācijas grupas, 
medicīnisko ierīču valsts kompetento 
iestāžu, valstu kompetento iestāžu, kas 
atbildīgas par zāļu cenu noteikšanu un 
kompensēšanu, valstu apdrošināšanas 
fondu vai veselības aprūpes maksātāju 
pārstāvji. Ja nepieciešams, aģentūrai 
vajadzētu būt iespējai konsultāciju 
mehānismu attiecināt arī uz patērētājiem, 
pacientiem, veselības aprūpes 

(39) Lai nodrošinātu informatīvāku 
lēmumu pieņemšanu, informācijas 
apmaiņu un zināšanu apkopošanu par 
vispārīgiem zinātniskiem vai tehniskiem 
jautājumiem, kas saistīti ar aģentūras 
uzdevumiem attiecībā uz cilvēkiem 
paredzētām zālēm, jo īpaši zinātniskajām 
vadlīnijām par neapmierinātām 
medicīniskām vajadzībām un klīnisko 
pārbaužu vai citu pētījumu plānošanu un 
pierādījumu gūšanu visā zāļu aprites ciklā, 
aģentūrai vajadzētu būt iespējai izmantot 
konsultāciju procesu ar iestādēm vai 
struktūrām, kas darbojas dažādos zāļu 
aprites cikla posmos. Šīs iestādes attiecīgi 
varētu būt zāļu aģentūru vadītāju, Klīnisko 
izmēģinājumu koordinācijas un 
konsultāciju grupas, SoHO koordinācijas 
padomes, veselības aprūpes tehnoloģiju 
novērtēšanas koordinācijas grupas, 
Medicīnisko ierīču koordinācijas grupas, 
medicīnisko ierīču valsts kompetento 
iestāžu, valstu kompetento iestāžu, kas 
atbildīgas par zāļu cenu noteikšanu un 
kompensēšanu, valstu apdrošināšanas 
fondu vai veselības aprūpes maksātāju 
pārstāvji. Ja nepieciešams, aģentūrai 
vajadzētu būt iespējai konsultāciju 
mehānismu attiecināt arī uz patērētājiem, 
pacientiem un viņu aprūpētājiem, 
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speciālistiem, nozares pārstāvjiem, 
maksātājus pārstāvošām asociācijām vai 
citām ieinteresētajām personām.

veselības aprūpes speciālistiem, nozares 
pārstāvjiem, maksātājus pārstāvošām 
asociācijām, akadēmiskās vides 
pārstāvjiem vai citām ieinteresētajām 
personām.

Grozījums Nr. 13
Regulas priekšlikums
42.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(42a) Savienības stratēģiskajās interesēs 
nav tikai sadarbība visā zināšanu un 
zinātības veidošanas vai valorizācijas 
vērtību ķēdē vai zināšanu trīsstūrī 
(pētniecība, izglītība un inovācija), bet arī 
saziņa un sadarbība ar citām valstīm 
ārpus Savienības. Tas jo īpaši attiecas uz 
daudzpusēju sadarbību globālos veselības 
jautājumos ne tikai ar programmas 
"Apvārsnis 2020" asociētajām valstīm, 
bet arī citām partnervalstīm un pasaules 
reģioniem. Starptautisku partneru 
iesaistei būtu jāveicina zinātnes attīstība 
starp partnervalstīm, lai risinātu globālus 
veselības jautājumus, tādējādi radot 
ilgtspējīgu izaugsmi un darbvietas.

Grozījums Nr. 14
Regulas priekšlikums
43. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(43) Sabiedrības veselības interesēs 
lēmumi par tirdzniecības atļauju 
izsniegšanu saskaņā ar centralizēto 
procedūru būtu jāpieņem, pamatojoties uz 
objektīviem zinātniskiem kritērijiem par 
attiecīgo zāļu kvalitāti, drošumu un 
iedarbīgumu, izslēdzot ekonomiskos un 
citus apsvērumus. Tomēr dalībvalstīm 
izņēmuma kārtā būtu jāspēj aizliegt to 
teritorijās lietot cilvēkiem paredzētās zāles.

(43) Sabiedrības veselības interesēs 
lēmumi par tirdzniecības atļauju 
izsniegšanu saskaņā ar centralizēto 
procedūru būtu jāpieņem, pamatojoties uz 
objektīviem zinātniskiem kritērijiem par 
attiecīgo zāļu kvalitāti, drošumu un 
iedarbīgumu, izslēdzot ekonomiskos un 
citus apsvērumus. Tomēr dalībvalstīm 
izņēmuma kārtā būtu jāspēj aizliegt to 
teritorijās lietot cilvēkiem paredzētās zāles, 
sniedzot Aģentūrai pienācīgu 
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pamatojumu.

Grozījums Nr. 15
Regulas priekšlikums
45.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(45a) Īpaša uzmanība būtu jāpievērš 
dzimumu līdzsvaram klīniskajās 
pārbaudēs, lai sievietes varētu visā mūža 
garumā pilnvērtīgi un droši gūt labumu 
no zālēm.

Grozījums Nr. 16
Regulas priekšlikums
51. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(51) Parasti tirdzniecības atļauja būtu 
jāpiešķir uz neierobežotu laiku; tomēr to 
var vienu reizi atjaunot pamatotu, ar zāļu 
drošumu saistītu iemeslu dēļ.

(51) Tā kā tirdzniecības atļaujas 
turētājam ir tūlīt jāiesniedz jebkādi jauni 
dati, kas var ietekmēt tā zāļu riska un 
ieguvumu samēru, un tā kā aģentūrai ir 
pieejami vairāki instrumenti, lai pastāvīgi 
uzraudzītu atļauto zāļu ieguvumus un 
riskus, piemēram, Periodiski atjaunināmi 
ziņojumi par zāļu drošumu (PSUR), 
signālu noteikšana un pārvērtēšana, 
regulatīvā darbība pēc nepieciešamības 
tiks veikta visā zāļu dzīves ciklā. Tādēļ 
parasti tirdzniecības atļauja būtu jāpiešķir 
uz neierobežotu laiku; tomēr to var vienu 
reizi atjaunot pamatotu, ar zāļu drošumu 
saistītu iemeslu dēļ.

Grozījums Nr. 17
Regulas priekšlikums
79. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(79) Vajadzīgo finansiālo atbalstu 
prioritāro antimikrobiālo līdzekļu 
izstrādātājiem var nodrošināt tāda vaučera 
izveide, ar kuru papildu gadu ilgas datu 

(79) Vajadzīgo finansiālo atbalstu 
prioritāro antimikrobiālo līdzekļu 
izstrādātājiem var nodrošināt arī tāda 
vaučera izveide, ar kuru papildu gadu ilgas 



AD\1297690LV.docx 13/55 PE754.772v03-00

LV

regulatīvās aizsardzības veidā tiek 
atlīdzināts par prioritāro antimikrobiālo 
līdzekļu izstrādi. Tomēr, lai nodrošinātu, 
ka finansiālo atlīdzību, ko galu galā sedz 
veselības aprūpes sistēmas, galvenokārt 
iegūst prioritārā antimikrobiālā līdzekļa 
izstrādātājs, nevis vaučera pircējs, tirgū 
jābūt pieejamam minimālam vaučeru 
skaitam. Tādēļ ir nepieciešams noteikt 
stingrus nosacījumus vaučera piešķiršanai, 
tālāknodošanai un izmantošanai un turklāt 
dot Komisijai iespēju noteiktos apstākļos 
vaučeru atsaukt.

datu regulatīvās aizsardzības veidā — 
kombinācijā ar grūdējstimulu un 
vilcējstimulu shēmu — tiek atlīdzināts par 
prioritāro antimikrobiālo līdzekļu izstrādi. 
Tomēr, lai nodrošinātu, ka finansiālo 
atlīdzību, ko galu galā sedz veselības 
aprūpes sistēmas, galvenokārt iegūst 
prioritārā antimikrobiālā līdzekļa 
izstrādātājs, nevis vaučera pircējs, tirgū 
jābūt pieejamam minimālam vaučeru 
skaitam. Tādēļ ir nepieciešams noteikt 
stingrus nosacījumus vaučera piešķiršanai, 
tālāknodošanai un izmantošanai un turklāt 
dot Komisijai iespēju noteiktos apstākļos 
vaučeru atsaukt.

Grozījums Nr. 18
Regulas priekšlikums
79.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(79a) Lai novērstu rezistences pret 
antimikrobiāliem līdzekļiem radīto 
apdraudējumu un tās ietekmi uz 
sabiedrības veselību un valstu veselības 
aprūpes budžetiem, būtu jāatbalsta jaunu 
ekonomikas modeļu, 
izmēģinājumprojektu, grūdējstimulu un 
vilcējstimulu izstrāde un ieviešana, lai 
veicinātu jaunu terapijas veidu, 
diagnostikas metožu, antibiotiku, 
medicīnisko ierīču un antimikrobiālo 
līdzekļu izmantošanas alternatīvu izstrādi. 
Nodrošinot grūdējstimulu un 
vilcējstimulu shēmu dalībvalstīm, tiks 
sperts izšķirošs solis rezistences pret 
antimikrobiālajiem līdzekļiem pieaugošās 
nelabvēlīgās ietekmes novēršanā un 
risināta šī tirgus nepilnība.

Grozījums Nr. 19
Regulas priekšlikums
80. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums
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(80) Tālāk nododamam datu 
ekskluzivitātes vaučeram būtu jābūt 
pieejamam tikai attiecībā uz tiem 
antimikrobiālajiem līdzekļiem, kas sniedz 
būtiskus klīniskus ieguvumus attiecībā uz 
rezistenci pret antimikrobiālajiem 
līdzekļiem un kam ir šajā regulā aprakstītās 
iezīmes. Ir arī jānodrošina, lai uzņēmums, 
kas saņem šo stimulu, savukārt spētu 
pietiekamā daudzumā piegādāt attiecīgās 
zāles pacientiem visā Savienībā un sniegt 
informāciju par visu finansējumu, kas 
saņemts ar šo zāļu izstrādi saistītiem 
pētījumiem, lai sniegtu pilnīgu pārskatu par 
tiešo finansiālo atbalstu, kas sniegts 
saistībā ar attiecīgajām zālēm.

(80) Tālāk nododamam datu 
ekskluzivitātes vaučeram un citām 
grūdējstimulu un vilcējstimulu shēmām, 
kas paredzētas prioritāro antimikrobiālo 
līdzekļu izstrādes veicināšanai, būtu jābūt 
pieejamām tikai attiecībā uz tiem 
antimikrobiālajiem līdzekļiem, kas sniedz 
būtiskus klīniskus ieguvumus attiecībā uz 
rezistenci pret antimikrobiālajiem 
līdzekļiem un kam ir šajā regulā aprakstītās 
iezīmes. Ir arī jānodrošina, lai uzņēmums, 
kas saņem šo stimulu, savukārt spētu 
pietiekamā daudzumā piegādāt attiecīgās 
zāles pacientiem visā Savienībā un sniegt 
informāciju par visu finansējumu, kas 
saņemts ar šo zāļu izstrādi saistītiem 
pētījumiem, lai sniegtu pilnīgu pārskatu par 
tiešo finansiālo atbalstu, kas sniegts 
saistībā ar attiecīgajām zālēm.

Grozījums Nr. 20
Regulas priekšlikums
87.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(87a) Attiecībā uz zālēm, kas varētu 
sniegt īpašu terapeitisku uzlabojumu 
dzīvību apdraudošu, stipri novājinošu vai 
nopietnu un hronisku slimību 
diagnosticēšanā, profilaksē vai ārstēšanā 
Savienībā, aģentūrai, lai nodrošinātu to 
drīzāku pieejamību pacientiem, vajadzētu 
būt iespējai posmos pārskatīt datu 
kopumus par pabeigtiem testiem un 
pārbaudēm, pirms tiek iesniegts 
tirdzniecības atļaujas pieteikums, lai 
varētu efektīvāk novērtēt zāles, vienlaikus 
garantējot augstu cilvēka veselības 
aizsardzības līmeni.

Grozījums Nr. 21
Regulas priekšlikums
96.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums
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(96a) Regulatīvā kārtība var būt 
neskaidra un nepietiekami elastīga 
attiecībā uz bāreņzāļu unikālajiem 
aspektiem — gan to, kā izstrādātājiem tiek 
pieprasīts izpildīt pierādījumu sniegšanas 
standartus, gan to, kā izstrādātāji 
mijiedarbojas ar regulējuma pārstāvjiem. 
Tādēļ aģentūrai būtu jāizstrādā īpaši 
pielāgota procedūra bāreņzāļu 
izstrādātāju agrīnai iesaistei, lai 
nodrošinātu, ka saskaņā ar regulatīvo 
kārtību panākumus var gūt vairāk 
potenciālo bāreņzāļu, vienlaikus efektīvi 
pārvaldot resursus.

Grozījums Nr. 22
Regulas priekšlikums
102. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(102) Lai stimulētu pētniecību un izstrādi 
attiecībā uz bāreņzālēm, kas nodrošina 
lielas neapmierinātas vajadzības, 
nodrošinātu tirgus prognozējamību un 
stimulu taisnīgu sadali, ir ieviesta tirgus 
ekskluzivitātes pielāgošana; bāreņzālēm, 
kas paredzētas lielām neapmierinātām 
medicīniskām vajadzībām, ir visilgākais 
tirgus ekskluzivitātes laikposms, savukārt 
tirgus ekskluzivitātes laikposms plaša 
pielietojuma bāreņzālēm, kurām vajadzīgas 
mazākas investīcijas, ir visīsākais. Lai 
nodrošinātu lielāku paredzamību 
izstrādātājiem, ir atcelta iespēja pārskatīt 
tirgus ekskluzivitātes attiecināmības 
kritērijus sešus gadus pēc tirdzniecības 
atļaujas saņemšanas.

(102) Lai stimulētu investīcijas, 
inovāciju, pētniecību un izstrādi attiecībā 
uz bāreņzālēm gadījumos, kad citi 
terapijas veidi nepastāv vai jau pastāv, bet 
jaunas zāles sniegtu būtisku ieguvumu 
mērķgrupai, ir ieviesta tirgus 
ekskluzivitātes pielāgošana. Šāda 
pielāgošana ir zinātniska un atbilstoša 
principiem, kas ir pamatā pētniecībai, un 
nodrošina stimulus, kuri ir balstīti uz 
konkrētiem šķēršļiem, unikālām pazīmēm 
un vajadzības pēc jauniem terapijas 
veidiem, kas apmierina pacientu 
vajadzības; regulā ir paredzēti četri 
stimulu pamatveidi, no kuriem katrs 
apmierina unikālas vajadzības un novērš 
zināšanu nepilnības pētniecībā; tirgus 
ekskluzivitātes laikposms plaša 
pielietojuma bāreņzālēm, kurām vajadzīgas 
mazākas investīcijas, ir visīsākais. Lai 
nodrošinātu lielāku paredzamību 
izstrādātājiem, ir atcelta iespēja pārskatīt 
tirgus ekskluzivitātes attiecināmības 
kritērijus sešus gadus pēc tirdzniecības 
atļaujas saņemšanas.
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Grozījums Nr. 23
Regulas priekšlikums
104. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(104) Lai atbalstītu jaunu terapeitisko 
indikāciju pētniecību un izstrādi, tiek 
piešķirts papildu viena gada tirgus 
ekskluzivitātes laikposms attiecībā uz 
jaunu terapeitisko indikāciju (ne vairāk kā 
divas indikācijas).

(104) Lai maksimāli palielinātu 
klīniskās pētniecības potenciālos 
ieguvumus, būtu jāveicina jaunu 
indikāciju turpmāka izpēte. Lai atbalstītu 
jaunu terapeitisko indikāciju pētniecību un 
izstrādi, tiek piešķirts papildu viena gada 
tirgus ekskluzivitātes laikposms attiecībā 
uz jaunu terapeitisko indikāciju (ne vairāk 
kā divas indikācijas). Lai turpinātu 
stimulēt inovāciju, jo īpaši nepietiekami 
nodrošinātās jomās, vienlaikus atļaujot 
arī ģenērisko zāļu ienākšanu tirgū, visām 
turpmākajām jaunajām tirdzniecības 
atļaujām reti sastopamu slimību 
ārstēšanai, kas piešķirtas tirdzniecības 
atļaujas turētājam, būtu jāsaņem trīs 
gadu tirgus ekskluzivitāte, kas saistīta ar 
indikāciju, nevis aktīvo vielu. Tādējādi 
tiks atļauta ģenērisko zāļu konkurence 
attiecībā uz pirmajām divām bāreņzāļu 
indikācijām, vienlaikus atļaujot turpināt 
pētniecību saistībā ar tiem pacientiem, 
kuriem tas varētu sniegt ieguvumu.

Grozījums Nr. 24
Regulas priekšlikums
105.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(105a) Viens no šīs regulas galvenajiem 
mērķiem ir palīdzēt apmierināt reto 
slimību pacientu vajadzības, uzlabot 
bāreņzāļu pieejamību cenas ziņā un 
pacientu piekļuvi bāreņzālēm visā 
Savienībā un veicināt inovāciju jomās, 
kurās tas ir nepieciešams. Lai arī citas 
Savienības programmas un rīcībpolitikas 
veicina šo mērķu sasniegšanu, reto 
slimību pacienti joprojām bieži saskaras 
ar kompleksām problēmām, tostarp 
novēlotu diagnozi, iedarbīgas terapijas 
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nepieejamību un grūtībām piekļūt 
terapijai savā mītnes valstī, kas atspoguļo 
tirgus sadrumstalotību dalībvalstīs. 
Eiropas pievienotā vērtība reto slimību 
pacientu vajadzību apmierināšanā ir īpaši 
liela, ņemot vērā pacientu mazo skaitu un 
ekspertu, datu un resursu nepietiekamību, 
tāpēc Komisijai ir lietderīgi šīs regulas 
papildināšanas nolūkā izstrādāt īpašu reto 
slimību regulējumu, ar ko izveido saikni 
starp attiecīgajiem tiesību aktiem, 
rīcībpolitikām un programmām, un 
atbalstīt valstu stratēģijas, kuru mērķis ir 
labāk apmierināt reto slimību pacientu un 
viņu aprūpētāju neapmierinātās 
vajadzības. Šā regulējuma pamatā 
vajadzētu būt vajadzībām un mērķiem, un 
tas jāizstrādā sadarbībā ar dalībvalstīm un 
pacientu organizācijām, kā arī attiecīgā 
gadījumā ar citām ieinteresētajām 
personām.

Grozījums Nr. 25
Regulas priekšlikums
126. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(126) Ir jāveic pasākumi Savienībā 
atļauto zāļu uzraudzībai un jo īpaši 
intensīvai šo zāļu nevēlamu blakusparādību 
uzraudzībai Savienības farmakovigilances 
pasākumu ietvaros, lai nodrošinātu jebkuru 
zāļu ātru izņemšanu no tirgus, ja parastos 
lietošanas apstākļos tām būtu negatīvs riska 
un ieguvumu samērs.

(126) Ir jāveic pasākumi Savienībā 
atļauto zāļu uzraudzībai un jo īpaši 
intensīvai šo zāļu nevēlamu blakusparādību 
uzraudzībai, un reālos apstākļos iegūtu 
datu vākšanai Savienības 
farmakovigilances pasākumu ietvaros, lai 
nodrošinātu jebkuru zāļu ātru izņemšanu 
no tirgus, ja parastos lietošanas apstākļos 
tām būtu negatīvs riska un ieguvumu 
samērs.

Grozījums Nr. 26
Regulas priekšlikums
129. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(129) Zāļu izstrādē, atļauju izsniegšanā 
un uzraudzībā būtisks ir datu analīzes un 

(129) Zāļu izstrādē, atļauju izsniegšanā 
un uzraudzībā būtisks ir datu analīzes un 
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datu infrastruktūras zinātniskais un 
tehnoloģiskais progress. Digitālā 
pārkārtošanās ir ietekmējusi regulatīvo 
lēmumu pieņemšanu, padarot to vairāk 
orientētu uz datiem un vairojot iespējas 
piekļūt pierādījumiem visā zāļu aprites 
ciklā. Šajā regulā ir atzīta aģentūras 
pieredze un spēja piekļūt un analizēt datus, 
kas iesniegti neatkarīgi no tirdzniecības 
atļaujas pieteikuma iesniedzēja vai 
tirdzniecības atļaujas turētāja. Pamatojoties 
uz to, aģentūrai būtu jāuzņemas iniciatīva 
atjaunināt zāļu aprakstu, ja zāļu riska un 
ieguvumu samēru ietekmē jauni dati par 
zāļu iedarbīgumu vai drošumu.

datu infrastruktūras zinātniskais un 
tehnoloģiskais progress. Digitālā 
pārkārtošanās ir ietekmējusi regulatīvo 
lēmumu pieņemšanu, padarot to vairāk 
orientētu uz datiem un vairojot iespējas 
piekļūt pierādījumiem un reālos apstākļos 
iegūtiem datiem visā zāļu aprites ciklā. 
Šajā regulā ir atzīta aģentūras pieredze un 
spēja piekļūt un analizēt datus, kas 
iesniegti neatkarīgi no tirdzniecības 
atļaujas pieteikuma iesniedzēja vai 
tirdzniecības atļaujas turētāja. Pamatojoties 
uz to, aģentūrai būtu jāuzņemas iniciatīva 
atjaunināt zāļu aprakstu, ja zāļu riska un 
ieguvumu samēru ietekmē jauni dati par 
zāļu iedarbīgumu vai drošumu. Šādā 
gadījumā aģentūrai un tirdzniecības 
atļaujas turētājam būtu jāsadarbojas, lai 
noteiktu precīzu informāciju, kas saistīta 
ar jebkuru šādu atjauninājumu.

Grozījums Nr. 27
Regulas priekšlikums
132.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(132a) Lai nodrošinātu pacientu piekļuvi 
inovatīvām zālēm, ir lietderīgi izstrādāt 
kopīgus noteikumus inovatīvu zāļu un ar 
šādām zālēm saistītu inovatīvu 
tehnoloģiju, kas to īpašās būtības vai 
iezīmju dēļ varētu līdz galam neatbilst ES 
zāļu regulējumam, testēšanai un atļaujas 
piešķiršanai.

Grozījums Nr. 28
Regulas priekšlikums
132.b apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(132b) Regulatīvās smilškastes var 
izveidot, ja nav iespējams izstrādāt zāles 
vai zāļu kategoriju saskaņā ar zālēm 
piemērojamajām prasībām zinātnisku vai 
regulatīvu problēmu dēļ, kas saistītas ar 
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zāļu īpašībām vai metodēm, un ja šīs 
īpašības vai metodes pozitīvi un 
ievērojami ietekmē zāļu vai zāļu 
kategorijas kvalitāti, drošumu vai 
iedarbīgumu vai sniedz būtisku 
priekšrocību pacientu piekļuvei 
ārstēšanai.

Grozījums Nr. 29
Regulas priekšlikums
132.c apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(132c) Regulatīvo smilškastu mērķiem 
vajadzētu būt nodrošināt iespēju 
kompetentajām iestādēm sniegt 
ieteikumus potenciālajiem tirdzniecības 
atļaujas pieteikuma iesniedzējiem, lai 
nodrošinātu atbilstību šai regulai vai 
attiecīgā gadījumā citiem 
piemērojamajiem ES tiesību aktiem; 
palīdzēt potenciālajiem tirdzniecības 
atļauju pieprasītājiem veikt eksperimentus 
un attīstīt inovatīvas zāles vai zāļu 
kategorijas un veicināt uz pierādījumiem 
balstītu regulatīvo mācīšanos pārvaldītā 
vidē un noteikt iespējamos turpmākos 
tiesiskā regulējuma pielāgojumus, kā arī 
palielināt juridisko noteiktību.

Grozījums Nr. 30
Regulas priekšlikums
133. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(133) Regulatīvās smilškastes var sniegt 
iespēju uzlabot regulējumu, izmantojot 
proaktīvu regulatīvo mācīšanos, kas 
regulatoriem ļauj iegūt labākas regulatīvās 
zināšanas un atrast vislabākos līdzekļus, ar 
ko regulēt inovācijas, pamatojoties uz 
reāliem pierādījumiem, jo īpaši ļoti agrīnā 
zāļu izstrādes posmā, kas var būt īpaši 
svarīgi, saskaroties ar lielu nenoteiktību un 
graujošām problēmām, kā arī gatavojot 

(133) Regulatīvās smilškastes var sniegt 
iespēju uzlabot regulējumu, izmantojot 
proaktīvu regulatīvo mācīšanos, kas 
regulatoriem ļauj iegūt labākas regulatīvās 
zināšanas un atrast vislabākos līdzekļus, ar 
ko regulēt inovācijas, pamatojoties uz 
reāliem pierādījumiem, jo īpaši ļoti agrīnā 
zāļu izstrādes posmā, kas var būt īpaši 
svarīgi, saskaroties ar lielu nenoteiktību un 
graujošām problēmām, kā arī gatavojot 
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jaunu politiku. Regulatīvās smilškastes 
nodrošina strukturētu kontekstu 
eksperimentiem, attiecīgā gadījumā ļauj 
reālos apstākļos izmēģināt inovatīvas 
tehnoloģijas, produktus, pakalpojumus vai 
pieejas — pašlaik jo īpaši saistībā ar 
digitalizāciju vai mākslīgā intelekta un 
mašīnmācīšanās izmantošanu visā zāļu 
aprites ciklā: no zāļu atklāšanas un 
izstrādes līdz zāļu ievadīšanai, — uz 
ierobežotu laiku un ierobežotā nozares daļā 
vai teritorijā, kurai piemērota regulatīvā 
uzraudzība, nodrošinot, ka ir ieviestas 
atbilstošas garantijas. Padome 2020. gada 
23. decembra secinājumos ir mudinājusi 
Komisiju, izstrādājot un pārskatot tiesību 
aktus, apsvērt regulatīvo smilškastu 
izmantošanu katrā atsevišķā gadījumā.

jaunu politiku. Ir svarīgi nodrošināt, ka 
MVU un jaunuzņēmumi var viegli piekļūt 
smilškastēm, lai tām sniegtu pienesumu 
ar savu zinātību un pieredzi. Regulatīvās 
smilškastes ir kontrolētas sistēmas, kas 
nodrošina strukturētu kontekstu 
eksperimentiem, attiecīgā gadījumā ļauj 
reālos apstākļos izmēģināt inovatīvas 
tehnoloģijas, produktus, pakalpojumus vai 
pieejas — pašlaik jo īpaši saistībā ar 
digitalizāciju vai mākslīgā intelekta un 
mašīnmācīšanās izmantošanu visā zāļu 
aprites ciklā: no zāļu atklāšanas un 
izstrādes līdz zāļu ievadīšanai, — uz 
ierobežotu laiku un ierobežotā nozares daļā 
vai teritorijā, kurai piemērota stingra 
regulatīvā uzraudzība, nodrošinot, ka ir 
ieviestas stabilas garantijas. Tās ļauj 
iestādēm, kuru uzdevums ir īstenot un 
izpildīt tiesību aktus, katrā atsevišķā 
gadījumā un izņēmuma apstākļos 
piemērot noteikta līmeņa elastību 
attiecībā uz inovatīvu tehnoloģiju 
pārbaudīšanu, lai varētu šīs zāles 
nodrošināt pacientiem, neapdraudot 
kvalitātes, drošuma un iedarbīguma 
standartus. Padome 2020. gada 
23. decembra secinājumos ir mudinājusi 
Komisiju, izstrādājot un pārskatot tiesību 
aktus, apsvērt regulatīvo smilškastu 
izmantošanu katrā atsevišķā gadījumā.

Grozījums Nr. 31
Regulas priekšlikums
134. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(134) Zāļu jomā vienmēr ir jānodrošina 
augsts iedzīvotāju, patērētāju, veselības un 
citu jomu aizsardzības līmenis, kā arī 
juridiskā noteiktība, vienlīdzīgi 
konkurences apstākļi un godīga 
konkurence, un ir jāievēro esošie 
aizsardzības līmeņi.

(134) Zāļu jomā vienmēr ir jānodrošina 
augsts iedzīvotāju, patērētāju, veselības un 
citu jomu aizsardzības līmenis, kā arī 
juridiskā noteiktība, vienlīdzīgi 
konkurences apstākļi un godīga 
konkurence, un ir jāievēro esošie 
aizsardzības līmeņi. Kad vien iespējams, 
prioritāte būtu jāpiešķir tādām metodēm, 
kurās netiek izmantoti dzīvnieki.
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Grozījums Nr. 32
Regulas priekšlikums
135. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(135) Regulatīvā smilškaste būtu 
jāizveido ar Komisijas lēmumu, kas 
pieņemts pēc aģentūras ieteikuma. Šāds 
lēmums būtu jāpieņem, pamatojoties uz 
detalizētu plānu, kurā izklāstītas 
smilškastes īpatnības, kā arī aprakstītas 
zāles, uz kurām tā attieksies. Regulatīvās 
smilškastes darbības ilgumam būtu jābūt 
ierobežotam un to vajadzētu spēt izbeigt 
jebkurā laikā, pamatojoties uz sabiedrības 
veselības apsvērumiem. Ar atziņām, kas 
gūtas regulatīvajā smilškastē, būtu jābalsta 
tiesiskā regulējuma turpmākas pārmaiņas, 
lai zāļu regulējumā pilnībā integrētu 
konkrētus inovatīvus aspektus. Vajadzības 
gadījumā Komisija, pamatojoties uz 
regulatīvās smilškastes rezultātiem, var 
izstrādāt pielāgotas sistēmas.

(135) Regulatīvā smilškaste būtu 
jāizveido ar Komisijas lēmumu, kas 
pieņemts pēc aģentūras ieteikuma. Šāds 
lēmums būtu jāpieņem, pamatojoties uz 
detalizētu plānu, kurā izklāstītas 
smilškastes īpatnības, kā arī aprakstītas 
zāles, uz kurām tā attieksies. Regulatīvās 
smilškastes darbības ilgumam būtu jābūt 
ierobežotam un to vajadzētu spēt izbeigt 
jebkurā laikā, pamatojoties uz sabiedrības 
veselības apsvērumiem. Ar atziņām, kas 
gūtas regulatīvajā smilškastē, būtu jābalsta 
tiesiskā regulējuma turpmākas pārmaiņas, 
lai zāļu regulējumā pilnībā integrētu 
konkrētus inovatīvus aspektus. Ir ārkārtīgi 
svarīgi nodrošināt šo noteikumu 
saskaņotu īstenošanu visās dalībvalstīs. 
Vajadzības gadījumā Komisija, 
pamatojoties uz regulatīvās smilškastes 
rezultātiem, var izstrādāt pielāgotas 
sistēmas.

Grozījums Nr. 33
Regulas priekšlikums
136. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(136) Arvien lielāks drauds sabiedrības 
veselībai ir zāļu deficīts, un tas var nopietni 
apdraudēt pacientu veselību Savienībā, kā 
arī ietekmēt pacientu tiesības piekļūt 
atbilstošai ārstēšanai. Deficīta pamatcēloņi 
ir kompleksi, un problēmas ir konstatētas 
visā zāļu vērtības ķēdē, sākot jau ar 
kvalitātes un ražošanas problēmām. Jo 
īpaši zāļu deficītu var izraisīt piegādes 
ķēdes traucējumi un neaizsargātība, kas 
ietekmē galveno sastāvdaļu un 
komponentu piegādi. Tāpēc visiem 

(136) Arvien lielāks drauds sabiedrības 
veselībai ir zāļu deficīts, un tas var nopietni 
apdraudēt pacientu veselību Savienībā, kā 
arī ietekmēt pacientu tiesības piekļūt 
atbilstošai ārstēšanai, tostarp izraisīt 
aprūpes vai terapijas ilgāku aizkavēšanos 
vai tās pārtraukumus, ilgāku 
hospitalizāciju, palielinātu risku 
saskarties ar viltotām zālēm, ārstēšanas 
kļūdas, nelabvēlīgu ietekmi, ko rada 
nepieejamu zāļu aizstāšana ar 
alternatīvām zālēm, nozīmīgas 
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tirdzniecības atļauju turētājiem būtu jābūt 
izstrādātiem zāļu deficīta profilakses 
plāniem. Aģentūrai būtu jāsniedz 
norādījumi tirdzniecības atļauju turētājiem 
par pieejām, kā racionalizēt šo plānu 
īstenošanu.

psiholoģiskās ciešanas pacientiem un 
palielinātas izmaksas par veselības 
aprūpes sistēmām. Deficīta pamatcēloņi ir 
kompleksi, un problēmas ir konstatētas 
visā zāļu vērtības ķēdē, sākot jau ar 
kvalitātes un ražošanas problēmām. Jo 
īpaši zāļu deficītu var izraisīt piegādes 
ķēdes traucējumi un neaizsargātība, kas 
ietekmē galveno sastāvdaļu un 
komponentu piegādi. Tāpēc kritiski 
svarīgu zāļu tirdzniecības atļauju 
turētājiem būtu jābūt izstrādātiem zāļu 
deficīta profilakses plāniem. Aģentūrai 
būtu jāsniedz norādījumi tirdzniecības 
atļauju turētājiem par pieejām, kā 
racionalizēt šo plānu īstenošanu. Novēršot 
un uzraugot deficītu, būtu arī labāk 
jāizmanto dati, tostarp no esošajām IT 
sistēmām, piemēram, Eiropas zāļu 
verifikācijas sistēmas, kas var palīdzēt 
uzraudzīt un savlaicīgi risināt zāļu 
deficītu un noteikt piegādes problēmas, 
izmantojot prognozējošus modeļus.

Grozījums Nr. 34
Regulas priekšlikums
137. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(137) Lai panāktu labāku zāļu piegādes 
drošību iekšējā tirgū un tādējādi sekmētu 
augstu sabiedrības veselības aizsardzības 
līmeni, ir lietderīgi tuvināt noteikumus par 
zāļu faktiskā vai iespējamā deficīta 
uzraudzību un ziņošanu par to, tajā skaitā 
šajā regulā noteiktās procedūras un 
attiecīgo vienību konkrētos uzdevumus un 
pienākumus. Ir svarīgi nodrošināt 
nepārtrauktu zāļu piegādi, kas Eiropā bieži 
tiek uzskatīta par pašsaprotamu. Tas jo 
īpaši attiecas uz vissvarīgākajām zālēm, 
kas ir būtiskas, lai nodrošinātu aprūpes 
nepārtrauktību, kvalitatīvu veselības aprūpi 
un garantētu augstu sabiedrības veselības 
aizsardzības līmeni Eiropā.

(137) Lai panāktu labāku zāļu piegādes 
drošību iekšējā tirgū un tādējādi sekmētu 
augstu sabiedrības veselības aizsardzības 
līmeni, ir lietderīgi tuvināt noteikumus par 
zāļu faktiskā vai iespējamā deficīta 
uzraudzību un ziņošanu par to, tajā skaitā 
šajā regulā noteiktās procedūras un 
attiecīgo vienību konkrētos uzdevumus un 
pienākumus. Ir svarīgi nodrošināt 
nepārtrauktu zāļu piegādi, kas Eiropā bieži 
tiek uzskatīta par pašsaprotamu. Tas jo 
īpaši attiecas uz vissvarīgākajām zālēm, 
kas ir būtiskas, lai nodrošinātu aprūpes 
nepārtrauktību, kvalitatīvu veselības aprūpi 
un garantētu augstu sabiedrības veselības 
aizsardzības līmeni Eiropā. Lai panāktu 
zāļu piegādes drošību, dalībvalstīm 
vajadzētu būt iespējai ieviest vai saglabāt 
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stingrākus pasākumus nekā šajā regulā 
paredzētie aizsardzības pasākumi, ja vien 
šie pasākumi nelabvēlīgi neietekmē 
piegādes drošību citās dalībvalstīs.

Grozījums Nr. 35
Regulas priekšlikums
138. apsvērums

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(138) Valstu kompetentajām iestādēm 
būtu jābūt pilnvarotām uzraudzīt to zāļu 
deficītu, kuru atļaujas izsniegtas gan valsts, 
gan centralizētā procedūrā, pamatojoties uz 
tirdzniecības atļauju turētāju 
paziņojumiem. Aģentūrai būtu jābūt 
pilnvarotai uzraudzīt centralizētajā 
procedūrā atļauto zāļu deficītu, 
pamatojoties arī uz tirdzniecības atļauju 
turētāju paziņojumiem. Ja tiek konstatēts 
kritisks deficīts, gan valstu kompetentajām 
iestādēm, gan aģentūrai būtu jāstrādā 
koordinēti, lai šo kritisko deficītu novērstu 
neatkarīgi no tā, vai uz zālēm, kuru trūkst, 
attiecas centralizētā vai valsts tirdzniecības 
atļauja. Tirdzniecības atļauju turētājiem un 
citām attiecīgajām struktūrām ir jāsniedz 
attiecīga informācija uzraudzības 
vajadzībām. Arī vairumtirgotāji un citas 
fiziskas vai juridiskas personas, tajā skaitā 
pacientu organizācijas vai veselības 
aprūpes speciālisti, var ziņot kompetentajai 
iestādei par attiecīgajā dalībvalstī tirgotu 
zāļu deficītu. Koordinācijas izpildgrupai 
zāļu deficīta (trūkuma) un drošuma 
jautājumos (“izpildgrupa zāļu deficīta un 
drošuma jautājumos” (MSSG)), kas 
aģentūrā jau izveidota saskaņā ar Eiropas 
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 
2022/12356, būtu jāpieņem kritiski 
trūkstošu zāļu saraksts un jānodrošina, ka 
aģentūra veic šo trūkstošo zāļu uzraudzību. 
MSSG būtu arī jāpieņem to kritiski svarīgo 
zāļu saraksts, kas atļautas saskaņā ar 
[pārskatīto Direktīvu 2001/83/EK] vai šo 
regulu, lai nodrošinātu šo zāļu piegādes 
uzraudzību. MSSG var sniegt ieteikumus 

(138) Valstu kompetentajām iestādēm un 
aģentūrai būtu jābūt pilnvarotām uzraudzīt 
to zāļu deficītu, kuru atļaujas izsniegtas 
gan valsts, gan centralizētā procedūrā, 
pamatojoties uz tirdzniecības atļauju 
turētāju paziņojumiem centralizētā, 
digitalizētā un automatizētā sistēmā. 
Aģentūrai būtu jābūt pilnvarotai uzraudzīt 
centralizētajā procedūrā atļauto zāļu 
deficītu, pamatojoties arī uz tirdzniecības 
atļauju turētāju paziņojumiem. Ja tiek 
konstatēts kritisks deficīts, gan valstu 
kompetentajām iestādēm, gan aģentūrai 
būtu jāstrādā koordinēti, lai pacientiem, 
patērētājiem un veselības aprūpes 
speciālistiem sniegtu nepieciešamo 
informāciju, tostarp par paredzamo 
ilgumu un pieejamajām alternatīvām, un 
šo kritisko deficītu novērstu neatkarīgi no 
tā, vai uz zālēm, kuru trūkst, attiecas 
centralizētā vai valsts tirdzniecības atļauja, 
un reģistrētu šādu informāciju Eiropas zāļu 
deficīta uzraudzības platformā. 
Tirdzniecības atļauju turētājiem un citām 
attiecīgajām struktūrām ir jāsniedz 
attiecīga informācija uzraudzības 
vajadzībām. Arī vairumtirgotāji un citas 
fiziskas vai juridiskas personas, tajā skaitā 
importētāji, ražotāji, piegādātāji, pacientu 
un patērētāju organizācijas vai veselības 
aprūpes speciālisti, var ziņot kompetentajai 
iestādei vai aģentūrai par attiecīgajā 
dalībvalstī tirgotu zāļu deficītu. 
Koordinācijas izpildgrupai zāļu deficīta 
(trūkuma) un drošuma jautājumos 
("izpildgrupa zāļu deficīta un drošuma 
jautājumos" (MSSG)), kas aģentūrā jau 
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par pasākumiem, kas jāveic tirdzniecības 
atļauju turētājiem, dalībvalstīm, Komisijai 
un citām struktūrām, lai novērstu jebkādu 
kritisku deficītu vai nodrošinātu šo kritiski 
svarīgo zāļu piegādes drošību tirgū. 
Komisija var pieņemt īstenošanas aktus, lai 
nodrošinātu, ka tirdzniecības atļauju 
turētāji, vairumtirgotāji vai citas attiecīgās 
struktūras veic atbilstošus pasākumus, tajā 
skaitā izveido vai uztur krājumus 
neparedzētiem gadījumiem.

izveidota saskaņā ar Eiropas Parlamenta un 
Padomes Regulu (ES) 2022/12356, būtu 
jāpieņem kritiski trūkstošu zāļu saraksts un 
jānodrošina, ka aģentūra veic šo trūkstošo 
zāļu uzraudzību. MSSG būtu arī jāpieņem 
to kritiski svarīgo zāļu saraksts, kas 
atļautas saskaņā ar [pārskatīto Direktīvu 
2001/83/EK] vai šo regulu, lai nodrošinātu 
šo zāļu piegādes uzraudzību. MSSG var 
sniegt ieteikumus par pasākumiem, kas 
jāveic tirdzniecības atļauju turētājiem, 
dalībvalstīm, Komisijai un citām 
struktūrām, lai novērstu jebkādu kritisku 
deficītu vai nodrošinātu šo kritiski svarīgo 
zāļu piegādes drošību tirgū. Komisija var 
pieņemt īstenošanas aktus, lai nodrošinātu, 
ka tirdzniecības atļauju turētāji, 
vairumtirgotāji vai citas attiecīgās 
struktūras veic atbilstošus pasākumus, tajā 
skaitā izveido vai uztur krājumus 
neparedzētiem gadījumiem.

_________________ _________________
56 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvāris) 
par pastiprinātu Eiropas Zāļu aģentūras 
lomu attiecībā uz zālēm un medicīniskajām 
ierīcēm krīžgatavības un krīžu 
pārvarēšanas kontekstā (OV L 20, 
31.1.2022., 1. lpp.).

56 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 
(ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvāris) 
par pastiprinātu Eiropas Zāļu aģentūras 
lomu attiecībā uz zālēm un medicīniskajām 
ierīcēm krīžgatavības un krīžu 
pārvarēšanas kontekstā (OV L 20, 
31.1.2022., 1. lpp.).

Grozījums Nr. 36
Regulas priekšlikums
138.a apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(138a) Lai nepieļautu, ka dalībvalsts 
paredzētie vai īstenotie pasākumi deficīta 
novēršanai vai mazināšanai valsts līmenī, 
reaģējot uz iedzīvotāju pamatotajām 
vajadzībām, palielina deficīta risku citā 
dalībvalstī, aģentūrai būtu jānovērtē šo 
pasākumu potenciālā vai faktiskā ietekme 
uz piegādes pieejamību un drošību citās 
dalībvalstīs un Eiropas līmenī un par šo 
novērtējumu jāinformē dalībvalstis un 
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MSSG.

Grozījums Nr. 37
Regulas priekšlikums
138.b apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(138b) Viens no regulas mērķiem ir 
izklāstīt sistēmu pasākumiem, kas 
dalībvalstīm un aģentūrai jāveic, lai 
uzlabotu Savienības spēju vienmēr 
efektīvi un koordinēti reaģēt, lai atbalstītu 
zāļu, jo īpaši kritiski svarīgu zāļu, deficīta 
pārvaldību un piegādes drošību 
Savienības iedzīvotājiem. Šis deficīts ir 
pastāvīga problēma, kas jau vairākas 
desmitgades arvien vairāk ietekmē 
Savienības iedzīvotāju veselību un dzīvi, 
un tā pamatcēloņi ir kompleksi. Tādēļ šai 
regulai vajadzētu būt pirmajam solim ceļā 
uz mērķi — uzlabot Savienības reakciju 
uz šo pastāvīgo problēmu. Komisijai pēc 
tam būtu jāpaplašina šī sistēma, lai 
turpinātu novērst zāļu deficīta cēloņus un 
labāk novērstu un mazinātu tā ietekmi.

Grozījums Nr. 38
Regulas priekšlikums
138.c apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(138c) Lai papildinātu šo regulu un 
uzsāktu strukturētāk un ilgtermiņā 
mazināt Savienības atkarību no kritiski 
svarīgām zālēm un sastāvdaļām, jo īpaši 
tādām zālēm, kuras piegādā tikai daži 
ražotāji vai valstis, Komisijai būtu 
jāiesniedz (PB: lūgums ievietot datumu, 
kas ir 24 mēneši pēc šīs regulas spēkā 
stāšanās datuma) likumdošanas iniciatīva 
par Savienības Kritiski svarīgo zāļu aktu, 
lai atbalstītu tādu svarīgo zāļu, aktīvo 
farmaceitisko vielu un starpproduktu zaļu 
un digitalizētu ražošanu Eiropā, kuru 
piegāde Savienībā ir atkarīga no vienas 
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valsts vai ierobežota skaita ražotāju.

Grozījums Nr. 39
Regulas priekšlikums
138.d apsvērums (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

(138d) Komisijai ir lietderīgi balstīties uz 
2023. gada 4. oktobra paziņojumu par 
zāļu deficīta problēmu risināšanu Eiropas 
Savienībā un daudzajiem instrumentiem, 
kurus var izmantot, lai veicinātu 
koordinētu pieeju rūpniecībai, apvienojot 
publiskā un privātā sektora pārstāvjus no 
Eiropas veselības un rūpniecības 
ekosistēmas.

Grozījums Nr. 40
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 4. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

4) “bāreņzāļu sponsors” ir jebkura 
Savienībā iedibināta juridiska vai fiziska 
persona, kura iesniegusi pieteikumu par 
bāreņzāļu statusa piešķiršanu vai kuras 
zālēm ar 64. panta 4. punktā minēto 
lēmumu šāds statuss piešķirts;

(Neattiecas uz tekstu latviešu valodā.)

Grozījums Nr. 41
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

8.a) "pediatrijas pacientu grupa" ir 
iedzīvotāju daļa vecumā no dzimšanas līdz 
18 gadiem;

Grozījums Nr. 42
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 8.b punkts (jauns)
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

8.b) "pediatrijas pētījumu plāns" ir 
izpētes un izstrādes programma, kuras 
mērķis ir nodrošināt vajadzīgo datu 
radīšanu, nosakot apstākļus, kuros zāles 
var atļaut pediatrijas pacientu grupas 
ārstēšanai;

Grozījums Nr. 43
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 12. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

12) “deficīts” ir situācija, kad 
dalībvalstī atļauto un tirgū laisto zāļu 
piedāvājums neapmierina pieprasījumu pēc 
attiecīgajām zālēm attiecīgajā dalībvalstī;

12) "deficīts" ir situācija, kad 
dalībvalstī atļauto un tirgū laisto zāļu vai 
medicīnisko ierīču, kam uzlikta CE zīme, 
piedāvājums neapmierina pieprasījumu pēc 
attiecīgajām zālēm vai medicīniskajām 
ierīcēm attiecīgajā dalībvalstī neatkarīgi no 
tā, kāds ir šā deficīta iemesls;

Grozījums Nr. 44
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 12.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

12.a) "piedāvājums" ir tādu noteiktu 
zāļu krājuma kopējais apjoms, ko tirgū 
laidis tirdzniecības atļaujas turētājs vai 
ražotājs;

Grozījums Nr. 45
Regulas priekšlikums
2. pants – 2. daļa – 12.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

12.b) "pieprasījums" ir vajadzība pēc 
zālēm, kas veselības aprūpes speciālistiem 
vai pacientiem radusies klīnisko vajadzību 
apmierināšanai; pieprasījums ir 
pietiekami apmierināts, kad zāles ir 
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iegādātas savlaicīgi un pietiekamā 
daudzumā, kas ļauj nodrošināt pacientu 
labākās aprūpes nepārtrauktību;

Grozījums Nr. 46
Regulas priekšlikums
4. pants – virsraksts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Zāļu, kuru atļaujas izsniegtas centralizēti, 
ģenērisko zāļu atļauju izsniegšana 
dalībvalstī

Atļauju izsniegšana konkrētām zāļu 
kategorijām dalībvalstī

Grozījums Nr. 47
Regulas priekšlikums
4. pants – 1. daļa – a punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

a) tirdzniecības atļaujas pieteikums ir 
iesniegts saskaņā ar [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 9. pantu;

a) tirdzniecības atļaujas pieteikums ir 
iesniegts saskaņā ar [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 9., 10. un 13. pantu vai par 
aktīvajām vielām, kas ir izmantotas 
fiksētas devas kombinētajās zālēs un kas 
iepriekš ir izmantotas atļautu zāļu 
sastāvā;

Grozījums Nr. 48
Regulas priekšlikums
6. pants – 1. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Dokumentācijā iekļauj paziņojumu, ka 
ārpus Savienības veiktās klīniskās 
pārbaudes atbilst Regulā (ES) 
Nr. 536/2014 noteiktajām ētikas prasībām. 
Šajā informācijā un dokumentācijā ņem 
vērā pieprasītās atļaujas unikālo Savienības 
specifiku un, izņemot ārkārtas gadījumus, 
kas saistīti ar tiesību aktu par preču zīmēm 
piemērošanu saskaņā ar Eiropas 
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 
2017/100166, lieto vienu zāļu nosaukumu. 
Viena nosaukuma lietošana neizslēdz 

Dokumentācijā iekļauj paziņojumu, ka 
ārpus Savienības veiktās klīniskās 
pārbaudes atbilst Regulā (ES) 
Nr. 536/2014 noteiktajām ētikas prasībām. 
Šajā informācijā un dokumentācijā ņem 
vērā pieprasītās atļaujas unikālo Savienības 
specifiku un, izņemot ārkārtas gadījumus, 
kas saistīti ar tiesību aktu par preču zīmēm 
piemērošanu saskaņā ar Eiropas 
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 
2017/100166, lieto vienu zāļu nosaukumu. 
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papildu apzīmētāju lietošanu, ja tas ir 
nepieciešams, lai identificētu attiecīgo zāļu 
dažādus noformējumus.

Viena nosaukuma lietošana neizslēdz:

a) papildu apzīmētāju lietošanu, ja tas ir 
nepieciešams, lai identificētu attiecīgo zāļu 
dažādus noformējumus;
b) zāļu apraksta identificēto versiju 
lietošanu, kā noteikts [pārskatītās 
direktīvas] 62. pantā, situācijās, kurās uz 
zāļu informācijas elementiem joprojām 
attiecas zāļu patentu tiesības vai papildu 
aizsardzības sertifikāts.

_________________ _________________
66 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 
(ES) 2017/1001 (2017. gada 14. jūnijs) par 
Eiropas Savienības preču zīmi (OV L 154, 
16.6.2017., 1. lpp.).

66 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 
(ES) 2017/1001 (2017. gada 14. jūnijs) par 
Eiropas Savienības preču zīmi (OV L 154, 
16.6.2017., 1. lpp.).

Grozījums Nr. 49
Regulas priekšlikums
6. pants – 2. punkts – 1. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Attiecībā uz zālēm, kas varētu sniegt 
ārkārtēju terapeitisku progresu dzīvībai 
bīstamu, stipri novājinošu vai nopietnu un 
hronisku slimību diagnostikā, profilaksē 
vai ārstēšanā Savienībā, aģentūra pēc 
Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas 
ieteikuma saistībā ar izstrādes datu 
gatavību var piedāvāt pieteikuma 
iesniedzējam attiecībā uz 1. punktā minētās 
informācijas un dokumentācijas 
atsevišķajiem moduļiem visus datu 
kopumus pārskatīt vairākos posmos.

Attiecībā uz bāreņzālēm un zālēm, kas 
varētu sniegt ārkārtēju terapeitisku 
progresu dzīvībai bīstamu, stipri 
novājinošu vai nopietnu un hronisku 
slimību diagnostikā, profilaksē vai 
ārstēšanā Savienībā, aģentūra pēc 
Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas 
ieteikuma saistībā ar izstrādes datu 
gatavību var piedāvāt pieteikuma 
iesniedzējam attiecībā uz 1. punktā minētās 
informācijas un dokumentācijas 
atsevišķajiem moduļiem visus datu 
kopumus pārskatīt vairākos posmos.

Grozījums Nr. 50
Regulas priekšlikums
6. pants – 4. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

4. Attiecīgā gadījumā pieteikumā var 4. Attiecīgā gadījumā pieteikumā var 
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iekļaut aktīvās vielas pamatlietas 
sertifikātu vai pieteikumu aktīvās vielas 
pamatlietas sertifikāta saņemšanai, vai 
jebkuru citu kvalitātes pamatlietas 
sertifikātu vai pieteikumu, kā minēts 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
25. pantā.

iekļaut aktīvās vielas pamatlietas 
sertifikātu vai pieteikumu aktīvās vielas 
pamatlietas sertifikāta saņemšanai, vai 
jebkuru citu kvalitātes pamatlietas 
sertifikātu vai pieteikumu, kā minēts 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 25. un 
26. pantā.

Grozījums Nr. 51
Regulas priekšlikums
6. pants – 5. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Tirdzniecības atļaujas pieteikuma 
iesniedzējs neveic testus ar dzīvniekiem, ja 
ir pieejamas zinātniski apmierinošas 
testēšanas metodes, kurās neizmanto 
dzīvniekus.

Tirdzniecības atļaujas pieteikuma 
iesniedzējs neveic testus ar dzīvniekiem, ja 
ir pieejamas zinātniski apmierinošas 
testēšanas metodes, kurās neizmanto 
dzīvniekus. Ja nav pieejamas zinātniski 
apmierinošas testēšanas metodes, kurās 
neizmanto dzīvniekus, pieteikuma 
iesniedzēji, kas izmanto testus ar 
dzīvniekiem, pierāda, ka attiecībā uz 
visiem testiem ar dzīvniekiem, kas veikti, 
lai pamatotu pieteikumu, saskaņā ar 
Direktīvu 2010/63/ES ir ticis piemērots 
testu ar dzīvniekiem zinātniskiem 
mērķiem aizstāšanas, samazināšanas un 
pilnveides princips.

Grozījums Nr. 52
Regulas priekšlikums
40. pants – 1. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

1. Pēc pieteikuma iesniedzēja 
pieprasījuma, kas izteikts, iesniedzot 
tirdzniecības atļaujas pieteikumu, 
Komisija, pamatojoties uz aģentūras veikto 
zinātnisko novērtējumu, ar īstenošanas 
aktiem var piešķirt tālāk nododamu datu 
ekskluzivitātes vaučeru saistībā ar 
3. punktā minēto “prioritāro antimikrobiālo 
līdzekli” saskaņā ar 4. punktā izklāstītajiem 
nosacījumiem.

1. Pēc pieteikuma iesniedzēja 
pieprasījuma piešķirt tirdzniecības atļauju, 
kas izteikts pirms šīs tirdzniecības atļaujas 
piešķiršanas, Komisija, pamatojoties uz 
aģentūras veikto zinātnisko novērtējumu, 
ar īstenošanas aktiem var piešķirt tālāk 
nododamu datu ekskluzivitātes vaučeru 
saistībā ar 3. punktā minēto "prioritāro 
antimikrobiālo līdzekli" saskaņā ar 
4. punktā izklāstītajiem nosacījumiem vai 
arī stimulus, kas jau ir ieviesti citās jomās, 
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piemēram, reto slimību jomā.

Grozījums Nr. 53
Regulas priekšlikums
40. pants – 2. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2. Šā panta 1. punktā minētais vaučers 
tā turētājam dod tiesības uz papildu 12 
mēnešu datu aizsardzību attiecībā uz 
vienām zālēm, kurām piešķirta atļauja.

2. Šā panta 1. punktā minētais vaučers 
tā turētājam dod tiesības uz papildu datu 
aizsardzības laikposmu attiecībā uz 
vienām zālēm, kurām piešķirta atļauja, kā 
noteikts šā panta 3. punktā.

Grozījums Nr. 54
Regulas priekšlikums
40. pants – 3. punkts – 1. daļa – ievaddaļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Antimikrobiālo līdzekli uzskata par 
“prioritāru antimikrobiālo līdzekli”, ja 
preklīniskie un klīniskie dati apliecina 
būtisku klīnisku ieguvumu attiecībā uz 
rezistenci pret antimikrobiāliem līdzekļiem 
un tam piemīt vismaz viena no šādām 
īpašībām:

Antimikrobiālo līdzekli uzskata par 
"prioritāru antimikrobiālo līdzekli", ja 
preklīniskie un klīniskie dati apliecina 
būtisku klīnisku ieguvumu attiecībā uz 
rezistenci pret antimikrobiāliem 
līdzekļiem.

Grozījums Nr. 55
Regulas priekšlikums
40. pants – 3. punkts – 1. daļa – a apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

a) tas ietilpst jaunā antimikrobiālo 
līdzekļu klasē;

svītrots

Grozījums Nr. 56
Regulas priekšlikums
40. pants – 3. punkts – 1. daļa – b apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

b) tā darbības mehānisms ievērojami 
atšķiras no jebkura Savienībā atļauta 

svītrots
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antimikrobiālā līdzekļa darbības 
mehānisma;

Grozījums Nr. 57
Regulas priekšlikums
40. pants – 3. punkts – 1. daļa – c apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

c) tas satur aktīvo vielu, kas nav 
iepriekš atļauta Savienībā ražotās zālēs, 
kuras paredzētas multirezistentu 
organismu izskaušanai un nopietnu vai 
dzīvībai bīstamu infekciju ārstēšanai.

svītrots

Grozījums Nr. 58
Regulas priekšlikums
40. pants – 3. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Gatavojot pirmajā daļā minēto kritēriju 
zinātnisko novērtējumu, kā arī attiecībā uz 
antibiotikām aģentūra ņem vērā PVO 
prioritāro patogēnu sarakstu jaunu 
antibiotiku pētniecībai un izstrādei vai 
līdzvērtīgu Savienības līmenī izveidotu 
sarakstu.

Gatavojot pirmajā daļā minēto prioritāro 
antimikrobiālo līdzekļu zinātnisko 
novērtējumu, aģentūra izstrādā kritēriju 
kopumu, ņemot vērā PVO prioritāro 
patogēnu sarakstu jaunu antibiotiku 
pētniecībai un izstrādei vai līdzvērtīgu 
Savienības līmenī izveidotu sarakstu, 
veselības sistēmas ieguvumus, arī 
attiecībā uz drošumu un lietošanas 
ērtumu, kā arī farmakoloģiskos 
ieguvumus, tostarp produkta novitāti.

Grozījums Nr. 59
Regulas priekšlikums
40. pants – 4. punkts – 1. daļa – a apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

a) pierāda spēju piegādāt prioritāro 
antimikrobiālo līdzekli pietiekamā 
daudzumā, lai nodrošinātu paredzamās 
Savienības tirgus vajadzības;

a) pierāda un nodrošina spēju 
piegādāt prioritāro antimikrobiālo līdzekli 
pietiekamā daudzumā, lai nodrošinātu 
paredzamās Savienības tirgus vajadzības;
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Grozījums Nr. 60
Regulas priekšlikums
40. pants – 4. punkts – 1. daļa – b apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

b) sniedz informāciju par jebkādu 
tiešu finansiālo atbalstu, kas saņemts 
pētniecībai, kura saistīta ar prioritārā 
antimikrobiālā līdzekļa izstrādi.

b) sniedz informāciju par jebkādu 
tiešu finansiālo atbalstu, kas no jebkuras 
Eiropas Savienībā iedibinātas publiskas 
iestādes vai valsts finansētas struktūras 
saņemts pētniecībai, kura saistīta ar 
prioritārā antimikrobiālā līdzekļa izstrādi.

Grozījums Nr. 61
Regulas priekšlikums
40.a pants (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

40.a pants
Grūdējstimulu un vilcējstimulu shēma 

prioritāro antimikrobiālo līdzekļu 
izstrādes veicināšanai

1. Komisija izveido Savienības 
grūdējstimulu un vilcējstimulu shēmu, lai 
veicinātu un steidzami paātrinātu jaunu 
antimikrobiālo līdzekļu izstrādi, kā arī 
veicinātu labāku piekļuvi esošajiem un 
jaunizstrādātajiem antimikrobiālajiem 
līdzekļiem. Dalībvalstis tiek mudinātas 
piedalīties šajā Savienības līmeņa shēmā.
2. Komisija tiek pilnvarota pieņemt 
deleģētos aktus saskaņā ar 175. pantu, lai 
šīs regulas papildināšanas nolūkā sīkāk 
definētu shēmu un tās finansējumu, un 
šādos deleģētajos aktos cita starpā iekļauj 
šādus stimulus:
a) pētniecības dotācijas no Savienības 
fondiem;
b) atskaites punktu balvas jaunu 
antimikrobiālo līdzekļu izstrādātājiem;
c) brīvprātīgu kopīgu iepirkumu ar 
abonēšanas maksājumu mehānismiem vai 
atlīdzību par ienākšanu tirgū, kas atsaista 
vai daļēji atsaista ieņēmumus un 
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pārdošanu.
3. Savienības grūdējstimulu un 
vilcējstimulu shēmu koordinē un pārvalda 
Komisija.
4. Līdz ... [viens gads pēc šīs regulas spēkā 
stāšanās dienas] Komisija izstrādā un sāk 
īstenot Savienības grūdējstimulu un 
vilcējstimulu shēmu.
5. Līdz ... [7 gadi pēc šīs regulas spēkā 
stāšanās dienas] Komisija iesniedz 
Eiropas Parlamentam un Padomei 
ziņojumu, kurā pārskata šajā pantā 
noteiktās shēmas piemērošanu.

Grozījums Nr. 62
Regulas priekšlikums
41. pants – 1. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Vaučeru izmanto tikai vienu reizi, tikai 
attiecībā uz vienām zālēm, kuru atļauja 
izsniegta centralizēti, un tikai tad, ja rit 
pirmie četri šo zāļu datu regulatīvās 
aizsardzības gadi.

Vaučeru izmanto tikai vienu reizi, tikai 
attiecībā uz vienām zālēm, kuru atļauja 
izsniegta centralizēti, un tikai tad, ja šo 
zāļu datiem vēl vismaz divus gadus tiks 
nodrošināta regulatīvā aizsardzība.

Grozījums Nr. 63
Regulas priekšlikums
68. pants – 2. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2. Saistībā ar zālēm, kam saskaņā ar 
šīs regulas noteikumiem piešķirts 
bāreņzāļu statuss, var saņemt stimulus, ko 
piedāvā Savienība un dalībvalstis, lai 
atbalstītu bāreņzāļu zinātnisko izpēti, 
izstrādi un pieejamību un jo īpaši palīdzību 
pētniecībā, ko veic mazie un vidējie 
uzņēmumi, kā paredzēts pētniecības un 
tehnoloģiju attīstības pamatprogrammās.

2. Saistībā ar zālēm, kam saskaņā ar 
šīs regulas noteikumiem piešķirts 
bāreņzāļu statuss, var saņemt stimulus, ko 
piedāvā Savienība un dalībvalstis, lai 
atbalstītu bāreņzāļu zinātnisko izpēti, 
izstrādi un pieejamību un jo īpaši palīdzību 
pētniecībā, ko veic mazie un vidējie 
uzņēmumi un bezpeļņas organizācijas, kā 
paredzēts pētniecības un tehnoloģiju 
attīstības pamatprogrammās.

Grozījums Nr. 64
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Regulas priekšlikums
68. pants – 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.a Piemērojot 2. punktu, Komisija 
novērtē kritērijus, lai uzņēmums 
kvalificētos kā mikrouzņēmums, mazais 
un vidējais uzņēmums, ņemot vērā šā 
veida farmācijas nozares uzņēmumu 
specifiku, uz ko attiecas šī regula.

Grozījums Nr. 65
Regulas priekšlikums
70. pants

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

70. pants svītrots
Bāreņzāles, kas nodrošina lielu 

neapmierinātu medicīnisko vajadzību
1. Uzskata, ka ar bāreņzālēm nodrošina 
lielu neapmierinātu medicīnisko 
vajadzību, ja tās atbilst šādām prasībām:
a) Savienībā attiecīgajai slimībai nav 
atļautu zāļu vai ja, neraugoties uz to, ka 
Savienībā šādai slimībai ir atļautas zāles, 
pieteikuma iesniedzējs pierāda, ka 
bāreņzāles ne tikai sniegs būtisku 
ieguvumu, bet arī nodrošinās ārkārtēju 
terapeitisku progresu;
b) bāreņzāļu lietošana būtiski samazina 
saslimstību vai mirstību attiecīgajā 
pacientu mērķgrupā.
2. Zāles, par kurām iesniegts pieteikums 
saskaņā ar [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 13. pantu, netiek uzskatītas 
par zālēm, kas nodrošina lielu 
neapmierinātu medicīnisko vajadzību.
3. Ja aģentūra pieņem zinātniskas 
pamatnostādnes šā panta piemērošanai, tā 
apspriežas ar Komisiju un 162. pantā 
minētajām iestādēm vai struktūrām.
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Grozījums Nr. 66
Regulas priekšlikums
71. pants – 2. punkts – a apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

a) deviņi gadi bāreņzālēm, izņemot b) 
un c) apakšpunktā minētajām zālēm;

a) desmit gadi bāreņzālēm, izņemot b) 
un c) apakšpunktā minētajām zālēm;

Grozījums Nr. 67
Regulas priekšlikums
71. pants – 2. punkts – b apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

b) 10 gadi bāreņzālēm, ar ko 
nodrošina lielu neapmierinātu 
medicīnisko vajadzību, kā minēts 
70. pantā;

b) 12 gadi bāreņzālēm, ja Savienībā 
nav apstiprināta apmierinoša attiecīgās 
slimības ārstēšanas metode;

Grozījums Nr. 68
Regulas priekšlikums
71. pants – 2. punkts – ba apakšpunkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

ba) 10 gadi bāreņzālēm, kas atbilst 
vienai no šādām prasībām:
i) Savienībā attiecīgās slimības ārstēšanai 
ir apstiprinātas mazāk nekā trīs 
bāreņzāles;
ii) ja, neraugoties uz to, ka Savienībā 
šādai slimībai ir atļautas zāles, Savienībā 
neviena no tām nav apstiprināta 
attiecīgajai mērķgrupai, uz kuru attiecas 
jauno zāļu terapeitiskā indikācija;
iii) Savienībā attiecīgajai slimībai ir 
apstiprinātas bāreņzāles, taču jaunās 
bāreņzāles nodrošinās jaunu darbības 
mehānismu vai tehnoloģiju un būtisku 
slimības izplatības vai mirstības rādītāju 
samazināšanos attiecīgajā pacientu 
mērķgrupā vai arī būtiski uzlabos 
attiecīgās mērķgrupas dzīves kvalitāti;
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Grozījums Nr. 69
Regulas priekšlikums
71. pants – 2. punkts – c apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

c) pieci gadi bāreņzālēm, kas ir 
atļautas saskaņā ar [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 13. pantu.

c) seši gadi bāreņzālēm, kas ir atļautas 
saskaņā ar [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 13. pantu.

Grozījums Nr. 70
Regulas priekšlikums
71. pants – 2. punkts – ca apakšpunkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

ca) 12 gadi bāreņzālēm, kas apmierina 
prasības;

Grozījums Nr. 71
Regulas priekšlikums
71. pants – 3. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

3. Ja tirdzniecības atļaujas turētājam ir 
vairāk nekā viena tirdzniecības atļauja 
saistībā ar vienu un to pašu aktīvo vielu, 
šīm atļaujām nepiemēro atsevišķus tirgus 
ekskluzivitātes laikposmus. Tirgus 
ekskluzivitātes laikposms sākas dienā, kad 
Savienībā piešķirta pirmā bāreņzāļu 
tirdzniecības atļauja.

3. Ja tirdzniecības atļaujas turētājam ir 
vairāk nekā viena tirdzniecības atļauja 
saistībā ar vienu un to pašu aktīvo vielu, 
izņemot 72. panta 2. punkta otrajā daļā 
paredzētos gadījumus, šīm atļaujām 
nepiemēro atsevišķus tirgus ekskluzivitātes 
laikposmus. Tirgus ekskluzivitātes 
laikposms sākas dienā, kad Savienībā 
piešķirta pirmā bāreņzāļu tirdzniecības 
atļauja.

Grozījums Nr. 72
Regulas priekšlikums
72. pants – 1. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Tirgus ekskluzivitātes laikposma 
pagarināšanai attiecīgi piemēro 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
82. panta 2.–5. punktā izklāstītās 

svītrots
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procedūras.

Grozījums Nr. 73
Regulas priekšlikums
72. pants – 2. punkts – 1. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Tirgus ekskluzivitātes laikposmu pagarina 
vēl par 12 mēnešiem attiecībā uz 71. panta 
2. punkta a) un b) apakšpunktā minētajām 
bāreņzālēm, ja vismaz 2 gadus pirms 
ekskluzivitātes laikposma beigām 
bāreņzāļu tirdzniecības atļaujas turētājs 
iegūst tirdzniecības atļauju vienai vai 
vairākām jaunām terapeitiskām 
indikācijām citas bāreņslimības ārstēšanai.

Tirgus ekskluzivitātes laikposmu pagarina 
vēl par 18 mēnešiem attiecībā uz 71. panta 
2. punkta a) un b) apakšpunktā minētajām 
bāreņzālēm, ja vismaz 2 gadus pirms 
ekskluzivitātes laikposma beigām 
bāreņzāļu tirdzniecības atļaujas turētājs 
iegūst tirdzniecības atļauju vienai vai 
vairākām jaunām terapeitiskām 
indikācijām citas bāreņslimības ārstēšanai.

Grozījums Nr. 74
Regulas priekšlikums
72. pants – 2. punkts – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Šādu pagarinājumu var piešķirt divas 
reizes, ja jaunās terapeitiskās indikācijas 
katru reizi attiecas uz dažādām 
bāreņslimībām.

svītrots

Grozījums Nr. 75
Regulas priekšlikums
72. pants – 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.a Ja no jauna apstiprinātā 
terapeitiskā indikācija atbilst vienai no 
71. panta 2. punkta b) apakšpunktā 
minētajām prasībām un ja pirmajai 
bāreņzāļu tirdzniecības atļaujai netika 
noteikts tirgus ekskluzivitātes laikposms, 
kā minēts 71. panta 2. punkta 
b) apakšpunktā, tad tirgus ekskluzivitātes 
laikposmu pagarina kopumā par 
36 mēnešiem.
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Grozījums Nr. 76
Regulas priekšlikums
72. pants – 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.b Bāreņzāļu tirdzniecības atļaujas 
turētājam ir tiesības uz bāreņzāļu 
tirdzniecības ekskluzivitāti, kopējam 
ekskluzivitātes laikposmam nepārsniedzot 
[15] gadus, sākot no brīža, kad 
attiecīgajām bāreņzālēm pirmo reizi tika 
piešķirta atļauja saskaņā ar 69. pantu.

Grozījums Nr. 77
Regulas priekšlikums
72. pants – 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.c Kā alternatīvu atlīdzībai, kas 
paredzēta [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK] 86. pantā, un pēc pieteikuma 
iesniedzēja pieprasījuma 71. panta 
2. punkta a) un b) apakšpunktā minēto 
bāreņzāļu tirgus ekskluzivitātes laikposmu 
pagarina par vēl 24 mēnešiem, ja 
pieteikumu bāreņzāļu tirdzniecības 
atļaujas saņemšanai iesniedz saistībā ar 
zālēm, kam saskaņā ar šo regulu ir 
noteikts bāreņzāļu statuss, un šajā 
pieteikumā ir visu to pētījumu rezultāti, 
kuri veikti saskaņā ar apstiprināto 
pediatrijas pētījumu plānu.
Pirmo daļu piemēro arī tad, ja pēc 
apstiprināta pediatrijas pētījumu plāna 
pabeigšanas pediatrisko indikāciju 
neapstiprina, bet veikto pētījumu rezultāti 
ir atspoguļoti zāļu raksturojuma 
kopsavilkumā un vajadzības gadījumā — 
attiecīgo zāļu lietošanas instrukcijā. 
Tirgus ekskluzivitātes laikposma 
pagarinājumu par 24 mēnešiem norāda 
tirdzniecības atļaujā.
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Grozījums Nr. 78
Regulas priekšlikums
72. pants – 2.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.d Bāreņzālēm, uz kurām attiecas 
4. punktā minētais tirgus ekskluzivitātes 
laikposma pagarinājums, nepiemēro 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
86. pantā minēto atlīdzību.

Grozījums Nr. 79
Regulas priekšlikums
72. pants – 2.e punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.e regulas 3. punktā minēto 
ierobežojumu nepiemēro, ja attiecībā uz 
šādu pagarinājumu saskaņā ar 4. punktu 
tiek pagarināts bāreņzāļu tirgus 
ekskluzivitātes laikposms.

Grozījums Nr. 80
Regulas priekšlikums
72. pants – 3. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

3. Bāreņzālēm, uz kurām attiecas 
2. punktā minētais tirgus ekskluzivitātes 
laikposma pagarinājums, nepiemēro 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
81. panta 2. punkta d) apakšpunktā 
minēto papildu datu aizsardzības periodu.

3. Pēc pieteikuma iesniedzēja 
pieprasījuma 71. panta 2. punkta a) un 
b) apakšpunktā minēto bāreņzāļu tirgus 
ekskluzivitātes laikposmu pagarina par 
vēl 24 mēnešiem, ja pieteikumu bāreņzāļu 
tirdzniecības atļaujas saņemšanai iesniedz 
saistībā ar zālēm, kam ir noteikts 
bāreņzāļu statuss, un šajā pieteikumā ir 
visu to pētījumu rezultāti, kuri veikti 
saskaņā ar apstiprināto pediatrijas 
pētījumu plānu.

Grozījums Nr. 81
Regulas priekšlikums
96. pants – 1. daļa
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Saistībā ar pediatrijā lietojamām zālēm var 
izmantot Savienības un dalībvalstu 
piešķirtos stimulus, lai atbalstītu pediatrijā 
lietojamo zāļu pētniecību, izstrādi un 
pieejamību.

Saistībā ar pediatrijā lietojamām zālēm var 
izmantot Savienības un dalībvalstu 
piešķirtos stimulus, lai atbalstītu papildu 
centienus, kas nepieciešami šajā jomā, 
piemēram, klīniskos pētījumus un 
pediatrijā lietojamo zāļu pētniecību, 
izstrādi un pieejamību.

Grozījums Nr. 82
Regulas priekšlikums
113. pants – 1. punkts – ba apakšpunkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

ba) regulatīvās smilškastes izveidei ir 
šādi mērķi:
a) nodrošināt iespēju kompetentajām 
iestādēm sniegt ieteikumus potenciālajiem 
tirdzniecības atļaujas pieteikuma 
iesniedzējiem, lai nodrošinātu atbilstību 
šai regulai vai attiecīgā gadījumā citiem 
piemērojamajiem ES tiesību aktiem;
b) palīdzēt potenciālajiem tirdzniecības 
atļaujas pieteikuma iesniedzējiem veikt 
eksperimentus un izstrādāt novatoriskas 
zāles vai zāļu kategorijas;
c) veicināt uz pierādījumiem balstītu 
regulatīvo mācīšanos pārvaldītā vidē un 
konstatēt tiesiskā regulējuma iespējamos 
turpmākos pielāgojumus un palielināt 
juridisko noteiktību;

Grozījums Nr. 83
Regulas priekšlikums
113. pants – 2. punkts – 1. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Izmantojot regulatīvo smilškasti, nosaka 
tiesisko regulējumu, arī zinātniskās 
prasības, 1. punktā minēto zāļu izstrādei un 
attiecīgā gadījumā klīniskajām pārbaudēm 
un laišanai tirgū saskaņā ar šajā nodaļā 

Izmantojot regulatīvo smilškasti, nosaka 
tiesisko regulējumu, arī zinātniskās 
prasības, 1. punktā minēto zāļu izstrādei un 
attiecīgā gadījumā klīniskajām pārbaudēm 
un laišanai tirgū saskaņā ar šajā nodaļā 
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izklāstītajiem nosacījumiem. Saskaņā ar 
114. pantā izklāstītajiem nosacījumiem 
regulatīvajā smilškastē var atļaut 
mērķtiecīgas atkāpes no šīs regulas, 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] vai 
Regulas (EK) Nr. 1394/2007.

izklāstītajiem nosacījumiem. Saskaņā ar 
114. pantā izklāstītajiem nosacījumiem 
regulatīvajā smilškastē var atļaut 
mērķtiecīgas atkāpes no šīs regulas, 
[pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK], 
Regulas (EK) Nr. 1394/2007. Komisija līdz 
[12 mēneši pēc šīs regulas spēkā stāšanās 
dienas] izvērtē citus attiecīgos Savienības 
tiesību aktus, tostarp regulu par 
medicīniskām ierīcēm, un attiecīgā 
gadījumā sagatavo to Savienības tiesību 
aktu sarakstu, uz kuriem šis pants 
attiecas, kā arī vajadzības gadījumā 
iesniedz likumdošanas priekšlikumu.

Grozījums Nr. 84
Regulas priekšlikums
113. pants – 3. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

3. Aģentūra uzrauga jauno zāļu jomu 
un var pieprasīt informāciju un datus no 
tirdzniecības atļauju turētājiem, 
izstrādātājiem, neatkarīgiem ekspertiem un 
pētniekiem, kā arī veselības aprūpes 
speciālistu un pacientu pārstāvjiem, un var 
iesaistīties ar tiem sākotnējās pārrunās.

3. Aģentūra uzrauga jauno zāļu jomu 
un var pieprasīt informāciju un datus no 
tirdzniecības atļauju turētājiem, 
izstrādātājiem, neatkarīgiem ekspertiem un 
pētniekiem, kā arī veselības aprūpes 
speciālistu un pacientu pārstāvjiem, un var 
iesaistīties ar tiem sākotnējās pārrunās. Lai 
pildītu savus uzraudzības pienākumus, 
aģentūra var veidot sistēmu dialogam ar 
regulatīvajām iestādēm gan Savienībā, 
gan ārpus tās. Turklāt aģentūrai ir 
pienākums izveidot un regulāri pārskatīt 
jaunizstrādātu zāļu vai veselības aprūpes 
produktu sarakstu, ko varētu iekļaut 
regulatīvajā smilškastē.

Grozījums Nr. 85
Regulas priekšlikums
113. pants – 5. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

5. Aģentūra ir atbildīga par 
smilškastes plāna izstrādi, pamatojoties uz 
atbilstīgo zāļu izstrādātāju iesniegtajiem 
datiem un pēc attiecīgām apspriedēm. 

5. Aģentūra ir atbildīga par 
smilškastes plāna izstrādi, pamatojoties uz 
atbilstīgo zāļu izstrādātāju iesniegtajiem 
datiem un pēc attiecīgām apspriedēm, 
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Plānā izklāsta smilškastes klīnisko, 
zinātnisko un regulatīvo pamatojumu, tajā 
skaitā norāda šīs regulas, [pārskatītās 
Direktīvas 2001/83/EK] un Regulas (EK) 
Nr. 1394/2007 prasības, kuras nevar 
izpildīt, un vajadzības gadījumā ierosina 
alternatīvus vai ietekmi mazinošus 
pasākumus. Plānā iekļauj arī ierosināto 
smilškastes īstenošanas grafiku. Vajadzības 
gadījumā aģentūra arī ierosina pasākumus, 
lai mazinātu iespējamos tirgus apstākļu 
izkropļojumus, kas varētu rasties 
regulējuma ieviešanas rezultātā.

tostarp attiecīgā gadījumā ar akadēmisko 
aprindu pārstāvjiem, HTA struktūrām, 
pacientiem un viņu aprūpētājiem, 
veselības aprūpes speciālistiem, 
sponsoriem vai zāļu izstrādātājiem. Plānā 
izklāsta smilškastes klīnisko, zinātnisko un 
regulatīvo pamatojumu, tajā skaitā norāda 
šīs regulas, [pārskatītās Direktīvas 
2001/83/EK], Regulas (EK) Nr. 1394/2007 
prasības, kuras nevar izpildīt, un vajadzības 
gadījumā ierosina alternatīvus vai ietekmi 
mazinošus pasākumus. Plānā iekļauj arī 
ierosināto smilškastes īstenošanas grafiku. 
Vajadzības gadījumā aģentūra arī ierosina 
pasākumus, lai mazinātu iespējamos tirgus 
apstākļu izkropļojumus, kas varētu rasties 
regulējuma ieviešanas rezultātā.

Grozījums Nr. 86
Regulas priekšlikums
115. pants – 4. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

4. Ņemot vērā dalībvalstu sniegto 
informāciju, aģentūra iesniedz Komisijai 
ikgadējus ziņojumus par regulatīvās 
smilškastes īstenošanas rezultātiem, tajā 
skaitā paraugpraksi, gūto pieredzi un 
ieteikumus par tās izveidi, un attiecīgā 
gadījumā par šīs regulas un citu smilškastē 
uzraudzīto Savienības tiesību aktu 
piemērošanu. Komisija šos ziņojumus dara 
publiski pieejamus.

4. Ņemot vērā dalībvalstu sniegto 
informāciju, aģentūra iesniedz Komisijai 
ikgadējus ziņojumus par regulatīvās 
smilškastes īstenošanas rezultātiem, tajā 
skaitā paraugpraksi, gadījumiem, kad 
regulatīvā smilškaste ir tikusi apturēta vai 
atsaukta saskaņā ar 113. panta 8. punktu, 
gūto pieredzi un ieteikumus par tās izveidi, 
un attiecīgā gadījumā par šīs regulas un 
citu smilškastē uzraudzīto Savienības 
tiesību aktu piemērošanu. Komisija šos 
ziņojumus dara publiski pieejamus.

Grozījums Nr. 87
Regulas priekšlikums
115. pants – 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

5.a Līdz ... [12 mēneši pēc šīs regulas 
spēkā stāšanās dienas], lai nodrošinātu 
saskaņotu pieeju visās dalībvalstīs un 
atbalstītu regulatīvo smilškastu 
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īstenošanu, Komisija, apspriežoties ar 
aģentūru, izdod pamatnostādnes, nekādi 
neskarot citus Savienības tiesību aktus. 
Vajadzības gadījumā pamatnostādnes 
būtu jāatjaunina, lai iekļautu visus 
attiecīgos secinājumus, kas minēti 
aģentūras iesniegtajos gada ziņojumos, kā 
noteikts šā panta 4. punktā.

Grozījums Nr. 88
Regulas priekšlikums
116. pants – 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

d) īslaicīgiem zāļu piegādes 
traucējumiem attiecīgajā dalībvalstī, kuru 
paredzamais ilgums pārsniedz divas 
nedēļas vai, pamatojoties uz tirdzniecības 
atļaujas turētāja pieprasījuma prognozi, ne 
mazāk kā sešus mēnešus pirms šādu 
īslaicīgu piegādes traucējumu sākšanās, 
vai, ja tas nav iespējams un pienācīgi 
pamatotos gadījumos, tiklīdz zāļu 
tirdzniecības atļaujas turētājs uzzina par 
šādiem īslaicīgiem piegādes traucējumiem, 
lai ļautu dalībvalstij saskaņā ar 118. panta 
1. punktu veikt jebkāda potenciāla vai 
faktiska deficīta uzraudzību.

1.a Tādu zāļu tirdzniecības atļaujas 
turētājs, par kurām saņemta centralizēta 
tirdzniecības atļauja vai valsts 
tirdzniecības atļauja, informē aģentūru 
par īslaicīgiem zāļu piegādes traucējumiem 
attiecīgajā dalībvalstī, kuru paredzamais 
ilgums pārsniedz divas nedēļas vai, 
pamatojoties uz tirdzniecības atļaujas 
turētāja un, ja tāda ir pieejama, valsts 
iestāžu pieprasījuma prognozi, ne mazāk 
kā divus mēnešus pirms šādu īslaicīgu 
piegādes traucējumu sākšanās, vai, ja tas 
nav iespējams un pienācīgi pamatotos 
gadījumos, tiklīdz zāļu tirdzniecības 
atļaujas turētājs uzzina par šādiem 
īslaicīgiem piegādes traucējumiem.
Par tādu zāļu īslaicīgiem piegādes 
traucējumiem, kurām ir pieejams cits 
iepakojuma lielums, nav jāziņo. Aģentūra 
šo informāciju dara pieejamu attiecīgajai 
dalībvalstij, lai ļautu dalībvalstij saskaņā ar 
118. panta 1. punktu veikt jebkāda 
potenciāla vai faktiska deficīta uzraudzību.

Grozījums Nr. 89
Regulas priekšlikums
117. pants – 1. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

1. Tirdzniecības atļaujas turētājs, kā 1. Līdz ... [12 mēneši pēc šīs regulas 
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definēts 116. panta 1. punktā, attiecībā uz 
visām tā tirgū laistajām zālēm ir ieviesis un 
atjaunina deficīta profilakses plānu. Lai 
ieviestu deficīta profilakses plānu, 
tirdzniecības atļaujas turētājs iekļauj 
IV pielikuma V daļā noteikto minimālo 
informācijas kopumu un ņem vērā 
aģentūras norādījumus, ko tā izstrādājusi 
saskaņā ar 2. punktu.

spēkā stāšanās dienas] tirdzniecības 
atļaujas turētājs, kā definēts 116. panta 
1. punktā, attiecībā uz visām tā tirgū 
laistajām kritiski svarīgajām zālēm ir 
ieviesis un atjaunina deficīta profilakses 
plānu un pēc pieprasījuma nosūta to 
kompetentajai iestādei. Komisija ir 
pilnvarota saskaņā ar 175. pantu pieņemt 
deleģētos aktus, lai papildinātu šo regulu, 
nosakot zāles, kurām ir jāsaglabā un 
jāatjaunina deficīta profilakses plāns, 
tostarp alternatīvu pieejamības trūkuma 
dēļ. Lai ieviestu deficīta profilakses plānu, 
tirdzniecības atļaujas turētājs iekļauj 
IV pielikuma V daļā noteikto minimālo 
informācijas kopumu un ņem vērā 
aģentūras norādījumus, ko tā izstrādājusi 
saskaņā ar 2. punktu.

Grozījums Nr. 90
Regulas priekšlikums
117. pants – 2. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2. Aģentūra sadarbībā ar 121. panta 
1. punkta c) apakšpunktā minēto darba 
grupu izstrādā norādījumus 116. panta 
1. punktā definētajiem tirdzniecības atļauju 
turētājiem, lai ieviestu deficīta profilakses 
plānu.

2. Aģentūra sadarbībā ar 121. panta 
1. punkta c) apakšpunktā minēto darba 
grupu, pacientu organizācijām un 
veselības aprūpes speciālistiem un citām 
ieinteresētajām personām izstrādā 
norādījumus 116. panta 1. punktā 
definētajiem tirdzniecības atļauju 
turētājiem, lai ieviestu deficīta profilakses 
plānu.

Grozījums Nr. 91
Regulas priekšlikums
120. pants – 1. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

1. Vairumtirgotāji un citas fiziskas vai 
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai 
tiesīgas piegādāt sabiedrībai zāles, kuras 
atļauts laist kādas dalībvalsts tirgū saskaņā 
ar [pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
5. pantu, var ziņot par attiecīgajā 

1. Vairumtirgotāji un citas fiziskas vai 
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai 
tiesīgas piegādāt sabiedrībai zāles, kuras 
atļauts laist kādas dalībvalsts tirgū saskaņā 
ar [pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
5. pantu, ziņo par attiecīgajā dalībvalstī 
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dalībvalstī tirgotu zāļu deficītu šīs 
dalībvalsts kompetentajai iestādei.

tirgotu zāļu deficītu šīs dalībvalsts 
kompetentajai iestādei un bez liekas 
kavēšanās vai tik bieži, cik to pieprasa 
kompetentā iestāde, nosūta IV pielikuma 
V daļā noteikto informāciju dalībvalstu 
kompetentajām iestādēm.

Grozījums Nr. 92
Regulas priekšlikums
120. pants – 2. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2. 118. panta 1. punkta vajadzībām 
vienības — arī citi 116. panta 1. punktā 
definētie tirdzniecības atļauju turētāji, zāļu 
vai aktīvo vielu importētāji un ražotāji un 
to attiecīgie piegādātāji, vairumtirgotāji, 
ieinteresēto personu pārstāvju apvienības 
vai citas fiziskas vai juridiskas personas, 
kas ir pilnvarotas vai tiesīgas piegādāt 
zāles sabiedrībai, — savlaicīgi sniedz visu 
pieprasīto informāciju, attiecīgā gadījumā 
pēc attiecīgās kompetentās iestādes, kas 
definēta 116. panta 1. punktā, 
pieprasījuma.

2. Regulas 118. panta 1. punkta 
vajadzībām vienības — arī citi 116. panta 
1. punktā definētie tirdzniecības atļauju 
turētāji, zāļu vai aktīvo vielu importētāji un 
ražotāji un to attiecīgie piegādātāji, 
vairumtirgotāji, ieinteresēto personu 
pārstāvju apvienības vai citas fiziskas vai 
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai 
tiesīgas piegādāt zāles sabiedrībai, — 
savlaicīgi sniedz visu attiecīgo informāciju, 
attiecīgā gadījumā pēc attiecīgās 
kompetentās iestādes, kas definēta 
116. panta 1. punktā, pieprasījuma.

Grozījums Nr. 93
Regulas priekšlikums
120. pants – 2. punkts – 1. daļa (jauna)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Komerciāli sensitīva informācija ir 
pieejama tikai attiecīgajām iestādēm, un 
to apstrādā saskaņā ar piemērojamiem 
tiesību aktiem un pārredzamības 
noteikumiem, kas izklāstīti Regulā (EK) 
Nr. 1049/2001.

Grozījums Nr. 94
Regulas priekšlikums
121. pants – 1. punkts – b apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums
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b) pēc tam, kad kompetentā iestāde ir 
veikusi novērtējumu par zāļu deficītu, 
publiski pieejamā tīmekļvietnē publicē 
informāciju par zāļu faktiska deficīta 
gadījumiem;

b) tiklīdz kompetentā iestāde ir veikusi 
novērtējumu par zāļu deficītu un sniegusi 
skaidrus ieteikumus un iespējamās 
alternatīvas veselības aprūpes 
speciālistiem un pacientiem, publiski 
pieejamā un ērti lietojamā tīmekļvietnē 
publicē informāciju par visiem paredzamā 
vai faktiskā zāļu deficīta gadījumiem, to 
iemeslu, kā arī pasākumiem, kas veikti, lai 
paredzamo vai faktisko deficītu novērstu;

Grozījums Nr. 95
Regulas priekšlikums
121. pants – 1. punkts – ca apakšpunkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

ca) novērtē informāciju par potenciālu 
vai faktisku zāļu deficītu, ko snieguši 
tirdzniecības atļaujas turētāji, kuriem 
dalībvalstī atļauts laist zāles tirgū saskaņā 
ar [pārskatītās Direktīvas 2001/83/EK] 
5. pantu, kā noteikts 116. panta 1. punktā, 
zāļu vai aktīvo sastāvdaļu importētāji un 
ražotāji un to attiecīgie piegādātāji, 
vairumtirgotāji, apvienības, kas pārstāv 
ieinteresētās personas, vai citas juridiskas 
personas vai vienības, kurām ir atļauts vai 
kuras ir tiesīgas piegādāt zāles 
sabiedrībai;

Grozījums Nr. 96
Regulas priekšlikums
121. pants – 2. punkts – f apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

f) informē aģentūru par visām 
darbībām, ko attiecīgā dalībvalsts ir 
paredzējusi vai veikusi, lai mazinātu 
deficītu valsts līmenī.

f) bez nepamatotas kavēšanās 
informē aģentūru par visām darbībām, ko 
attiecīgā dalībvalsts ir paredzējusi vai 
veikusi, lai mazinātu deficītu valsts līmenī.

Grozījums Nr. 97
Regulas priekšlikums
121. pants – 2.a punkts (jauns)
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Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

2.a Pēc ESMP darbības jomas 
paplašināšanas, kas minēta 122. panta 
6. punktā, un 118. panta 1. punkta un 
121. panta 2. punkta a) apakšpunkta 
vajadzībām dalībvalstu kompetentās 
iestādes izveido valstu IT sistēmas, kas ir 
savietojamas ar ESMP un nodrošina 
automātisku informācijas apmaiņu ar 
ESMP, vienlaikus izvairoties no ziņošanas 
dublēšanās.

Grozījums Nr. 98
Regulas priekšlikums
121. pants – 5. punkts – d apakšpunkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

d) informē aģentūru par visām 
darbībām, ko attiecīgā dalībvalsts 
paredzējusi vai veikusi saskaņā ar b) un 
c) apakšpunktu, un ziņo par visām citām 
darbībām, kas veiktas, lai mazinātu vai 
novērstu kritisko deficītu dalībvalstī, kā arī 
par šo darbību rezultātiem.

d) bez nepamatotas kavēšanās 
informē aģentūru par visām darbībām, ko 
attiecīgā dalībvalsts paredzējusi vai veikusi 
saskaņā ar b) un c) apakšpunktu, un ziņo 
par visām citām darbībām, kas veiktas, lai 
mazinātu vai novērstu kritisko deficītu 
dalībvalstī, kā arī par šo darbību 
rezultātiem.

Grozījums Nr. 99
Regulas priekšlikums
122. pants – 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

1.a Regulas 118. panta vajadzībām un 
pamatojoties uz informāciju, kas sniegta 
saskaņā ar 121. panta 1. punkta 
d) apakšpunktu un 121. panta 2. punktu, 
aģentūra novērtē pasākumus, ko 
dalībvalsts veikusi vai paredzējusi, lai 
mazinātu deficītu valsts līmenī, attiecībā 
uz šo pasākumu iespējamo vai faktisko 
negatīvo ietekmi uz piegādes pieejamību 
un drošību citā dalībvalstī un Eiropas 
līmenī. Aģentūra ar Regulas (ES) 
2022/123 3. panta 6. punktā minētās 
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vienoto kontaktpunktu darba grupas 
starpniecību par savu novērtējumu 
savlaicīgi informē attiecīgo dalībvalsti, kā 
arī MSSG un iespējami vai faktiski 
skartās dalībvalstis. Aģentūra informē arī 
Komisiju par savu novērtējumu.

Grozījums Nr. 100
Regulas priekšlikums
122. pants – 4. punkts – ievaddaļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

4. Lai izpildītu 118. panta 1. punktā 
un 123. un 124. pantā minētos uzdevumus, 
aģentūra, apspriežoties ar 121. panta 
1. punkta c) apakšpunktā minēto darba 
grupu:

4. Lai izpildītu 118. panta 1. punktā 
un 123. un 124. pantā minētos uzdevumus, 
aģentūra, apspriežoties ar attiecīgām 
pacientu un patērētāju organizācijām un 
121. panta 1. punkta c) apakšpunktā minēto 
darba grupu:

Grozījums Nr. 101
Regulas priekšlikums
122. pants – 6. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

6. Lai īstenotu šo regulu, aģentūra 
paplašina ESMP darbības jomu. Aģentūra 
nodrošina, ka attiecīgā gadījumā dati ir 
savietojami starp ESMP, dalībvalstu IT 
sistēmām un citām attiecīgajām IT 
sistēmām un datubāzēm bez ziņošanas 
dublēšanās.

6. Lai īstenotu šo regulu, aģentūra 
paplašina ESMP darbības jomu, cita starpā 
iekļaujot tajā informāciju par zāļu deficīta 
ilgumu, iemesliem un mazināšanas 
pasākumiem. Aģentūra nodrošina, ka 
attiecīgā gadījumā dati ir savietojami starp 
ESMP, dalībvalstu IT sistēmām un citām 
attiecīgajām IT sistēmām un datubāzēm 
bez ziņošanas dublēšanās.

Grozījums Nr. 102
Regulas priekšlikums
122. pants – 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

6.a Aģentūra novērtē dalībvalstu 
kompetento iestāžu paziņotos pasākumus 
saskaņā ar 121. pantu attiecībā uz to 
iespējamo ietekmi uz zāļu pieejamību citās 
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dalībvalstīs un attiecīgā gadījumā ziņo 
Komisijai par saviem secinājumiem.

Grozījums Nr. 103
Regulas priekšlikums
124. pants – 3. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

3. Aģentūra savā 104. pantā minētajā 
tīmekļa portālā izveido publiski pieejamu 
tīmekļvietni, kurā sniedz informāciju par 
zāļu faktisko kritisko deficītu gadījumos, 
kad aģentūra ir novērtējusi zāļu deficītu 
un sniegusi ieteikumus veselības aprūpes 
speciālistiem un pacientiem. Šajā 
tīmekļvietnē sniedz arī atsauces uz faktiski 
trūkstošo zāļu sarakstiem, ko dalībvalsts 
kompetentās iestādes publicē saskaņā ar 
121. panta 1. punkta b) apakšpunktu.

3. Aģentūra savā 104. pantā minētajā 
tīmekļa portālā izveido publiski pieejamu 
un ērti lietojamu tīmekļvietni, kurā sniedz 
informāciju par visu zāļu faktisko kritisko 
deficītu, tostarp deficīta iemesliem. Pēc 
deficīta novērtēšanas aģentūra sniedz 
ieteikumus veselības aprūpes speciālistiem 
un pacientiem. Šajā tīmekļvietnē sniedz arī 
atsauces uz faktiski trūkstošo zāļu 
sarakstiem, ko dalībvalsts kompetentās 
iestādes publicē saskaņā ar 121. panta 
1. punkta b) apakšpunktu.

Grozījums Nr. 104
Regulas priekšlikums
125. pants – 1. punkts – fa apakšpunkts (jauns)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

fa) informē aģentūru par kritiskā 
deficīta iemeslu;

Grozījums Nr. 105
Regulas priekšlikums
129. pants – 1. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

127. panta 4. punkta un 130. panta 
2. punkta c) apakšpunkta un 130. panta 
4. punkta c) apakšpunkta vajadzībām 
vienības — arī citi 116. panta 1. punktā 
definētie tirdzniecības atļauju turētāji, zāļu 
vai aktīvo vielu importētāji un ražotāji un 
to attiecīgie piegādātāji, vairumtirgotāji, 
ieinteresēto personu pārstāvju apvienības 
vai citas fiziskas vai juridiskas personas, 

panta 4. punkta un 130. panta 2. punkta 
c) apakšpunkta un 130. panta 4. punkta 
c) apakšpunkta vajadzībām vienības — arī 
citi 116. panta 1. punktā definētie 
tirdzniecības atļauju turētāji, zāļu vai 
aktīvo vielu importētāji un ražotāji un to 
attiecīgie piegādātāji, vairumtirgotāji, 
ieinteresēto personu pārstāvju apvienības 
vai citas fiziskas vai juridiskas personas, 
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kas ir pilnvarotas vai tiesīgas piegādāt 
zāles sabiedrībai, — savlaicīgi sniedz visu 
pieprasīto informāciju, attiecīgā gadījumā 
pēc 116. panta 1. punktā definētās 
attiecīgās kompetentās iestādes 
pieprasījuma.

kas ir pilnvarotas vai tiesīgas piegādāt 
zāles sabiedrībai, — savlaicīgi un 
aģentūras noteiktajā termiņā sniedz visu 
pieprasīto informāciju un vajadzības 
gadījumā to atjaunina, attiecīgā gadījumā 
pēc 116. panta 1. punktā definētās 
attiecīgās kompetentās iestādes 
pieprasījuma.

Grozījums Nr. 106
Regulas priekšlikums
129. pants – 1. daļa – 1. apakšdaļa (jauna)

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Komerciāli jutīga informācija ir pieejama 
tikai attiecīgajām iestādēm, un to apstrādā 
saskaņā ar piemērojamiem tiesību aktiem 
un pārredzamības noteikumiem, kas 
izklāstīti Regulā (EK) Nr. 1049/2001.

Grozījums Nr. 107
Regulas priekšlikums
164. pants – 5. punkts

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

5. Attiecībā uz bezpeļņas 
organizācijām Komisija pieņem īpašus 
noteikumus, precizējot definīcijas, 
vajadzības gadījumā un saskaņā ar 
[pārskatītās Regulas (EK) Nr. 297/95] 10. 
un 12. pantā minēto procedūru nosakot 
maksu atbrīvojumus, samazinājumus vai 
atlikšanu.

5. Attiecībā uz bezpeļņas 
organizācijām Komisija pieņem īpašus 
noteikumus, precizējot definīcijas, 
vajadzības gadījumā un saskaņā ar 
[pārskatītās Regulas (EK) Nr. 297/95] 10. 
un 12. pantā minēto procedūru nosakot 
maksu atbrīvojumus, samazinājumus vai 
atlikšanu. Šie stimuli cita starpā ir 
paredzēti tam, lai samazinātu finansiālo 
un administratīvo slogu un sekmētu 
inovāciju.

Grozījums Nr. 108
Regulas priekšlikums
167. pants – 2. daļa

Komisijas ierosinātais teksts Grozījums

Piemērojot šā panta pirmo daļu, aģentūra Piemērojot šā panta pirmo daļu, aģentūra 
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aktīvi identificē un īsteno Savienības 
iestādēs, struktūrās, birojos un aģentūrās 
pieņemto kiberdrošības paraugpraksi, lai 
novērstu, atklātu un ierobežotu 
kiberuzbrukumus un reaģētu uz tiem.

aktīvi veic pasākumus, lai aģentūrā 
nodrošinātu vienādi augsta līmeņa 
kiberdrošību ar Savienības iestādēs esošo 
kiberdrošības līmeni, un identificē un 
īsteno jaunāko kiberdrošības paraugpraksi, 
lai novērstu, atklātu un ierobežotu 
kiberuzbrukumus un reaģētu uz tiem.
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PIELIKUMS. VIENĪBAS VAI PERSONAS,
NO KURĀM ATZINUMA SAGATAVOTĀJA IR SAŅĒMUSI PIENESUMU

Saskaņā ar Reglamenta I pielikuma 8. pantu atzinuma sagatavotāja, apliecina, ka, gatavojot 
atzinumu, pirms tā pieņemšanas komitejā, viņa ir saņēmusi pienesumu no šādām vienībām vai 
personām:

Vienība 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 šī saraksta sagatavošanu ir atbildīga vienīgi atzinuma sagatavotāja.
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ATZINUMU SNIEDZOŠĀS KOMITEJAS PROCEDŪRA

Virsraksts Priekšlikums, ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto 
zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, 
kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību, groza Regulu (EK) 
Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atceļ 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)

Atbildīgā komiteja
       Datums, kad paziņoja plenārsēdē

ENVI
14.9.2023

Atzinumu sniedza
       Datums, kad paziņoja plenārsēdē

ITRE
14.9.2023

Iesaistītās komitejas – Datums, kad 
paziņoja plenārsēdē

14.9.2023

Atzinuma sagatavotāja
       Iecelšanas datums

Henna Virkkunen
5.10.2023

Izskatīšana komitejā 28.11.2023

Pieņemšanas datums 22.2.2024
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