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ISS PAMATOJUMS

Farmacijas tiesibu aktu kopumu veido jaunas regula un direktiva, ar kuram tiek veikta ilgi
gaidita farmacijas tiesibu aktu parskatiSana, kas ir neatnemama Eiropas veselibas savienibas
izveides sastavdala. Ta ka farmacijas nozari vienlaikus ietekmé vairakas tiesibu aktu reformas,
ir loti svarigi novertet to kop€jo ietekmi uz ES konkur€tsp&ju pasaul€, inovacijam un zalu
pieejamibu.

Atzinuma sagatavotdja atbalsta farmacijas jomas reformas meérkus, kas versti uz
konkur&tspg&jigas un inovacijam labvéligas pétniecibas un izstrades vides veicinasanu Eiropa,
stratégiskas autonomijas palielinasanu, rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem problemu
risinaSanu un zalu pieejamibas uzlaboSanu. Ta¢u metodika ir japilnveido.

Nopietnas bazas rada iesp&jama farmacijas nozares migracija no Eiropas. Lai saglabatu savu
konkurétsp&ju pasaulé, Eiropai ir jasaglaba inovacijam labveligs tiesiskais regul&jums.
Atzinuma sagatavotaja uzsver, ka ir vajadzigi prognoz€jami, parredzami, stabili un skaidri
tiesibu akti, lai palielinatu ES pievilcibu zalu pétniecibai, izstradei un razoSanai.

Talak nododami ekskluzivitates vauceri

Rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem (AMR) ir neatlickama pasaules méroga veselibas
krize, kurai vajadziga tuliteja ES iejaukSanas, pirms ta klast par vel lielaku problému.
Pasreiz€jais jaunu AMR apkaroSanai paredzetu zalu izstrades tirgus ir nepietiekams. Ar §STm
zalém ir jarikojas uzmanigi, lai saglabatu to efektivitati, un tadél uzpémumiem nav 1pasi
izdevigi ieguldit to pétnieciba un izstrade.

Lai sekm€tu jaunu AMR apkaroSanai paredz€tu zalu radiSanu, Komisija ir ierosinajusi
risindjumu, proti, talak nododamos ekskluzivitates vaucerus (TEV). Atzinuma sagatavotaja
atbalsta TEV ievieSanu ka pozitivu attistibu. Tomér stingrie nosacijumi, kas attiecas uz TEV,
varétu samazinat to efektivitati, jo 1pasi pemot vera, ka tos izmanto tikai regulativo datu
aizsardzibas (RDP) joma, nevis papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS) vai patentaizsardzibas
joma. Atzinuma sagatavotaja iesaka parskatit nosacijumus attieciba uz TEV.

Neapmierinatas mediciniskas vajadzibas

Medicinas attistibas procesa mérkis ir apmierinat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
(UMN), kas var biit Joti dazadas un strauji mainities. Dazu UMN atzi$ana par "lielam" var but
visai problematiska €tiska zina, jo tadejadi var tikt mazinata citu UMN nozime. Ir vajadziga
visaptverosa izpratne par UMN, jo tas var bt loti daudzveidigas.

Debates par UMN vai lielam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam (HUMN) norit saistiba
ar plasakam problémam, kas attiecas uz jaunu zalu pieejamibu, piekliistamibu, pienemamibu
cenas zina un veselibas apriipes sisteému ilgtsp&ju. Biezi vien netiek nemts véra pacientu
viedoklis, ka arT netiek pilniba atzita iesp€ja ar jauniem arst€Sanas veidiem mainit pacientu
dzivi.

Attiecinot stimulus tikai uz tiem arst€Sanas veidiem, kas atbilst visai Saurajai UMN un HUMN
definicijai Sodien, varétu tikt kaveta butiski svarigu terapijas veidu attistiba nakotnes pacientu
vajadzibam. Tas varétu mazinat prognozg€jamibu un atturét uznémumus no ieguldijumiem
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péetnieciba un izstrade ES noltka apmierinat UMN.
Regulativa smilSkaste

Zinatnes progress peéd€jos gados ir bijis strauj$, palidzot radit jaunas zales, ierices, diagnostikas
iesp&jas un to kombinacijas, kas parsniedz speka esosa reguléjuma robezas. Lai nodroSinatu
kvalitativu, droSu un efektivu zalu nonakSanu pie pacientiem, regulatoriem ir vajadzigas
elastibas iesp&jas un sadarbiba ar izstradatajiem. Seit var palidzét regulativa smilkaste.

Tacu Komisijas smilSkastes priekslikums attiecas tikai uz farmaceitiskajiem lidzekliem. Daudzi
misdienigi produkti ietver mediciniskas ierices, diagnostikas iesp€jas un digitalos rikus, un uz
katru no tiem attiecas atseviSki noteikumi. Atzinuma sagatavotaja uzskata, ka ir butiski svarigi
paplasinat smilSkastes tvérumu, lai tas attiektos ar1 uz turpmako attistibu $ajas jomas.

Zalu deficita problémas risinasana

Zalu deficits ir nopietna probléma, ko biezi vien izraisa negaidits pieprasijuma pieaugums.
Komisija ierosina pagarinat terminu zinoSanai par islaicigu zalu deficitu no diviem Iidz seSiem
méneSiem un regulas priekSlikuma noteikt, ka visam zalém obligati ir vajadzigi deficita
profilakses plani.

Lai uzlabotu zalu pieejamibu, ir butiski svarigi izveidot efektivu sisteému, neradot parmerigu
administrativo slogu regulatoriem un tirdzniecibas atlaujas turétajiem (MAH). Ta vieta, lai
prasitu sagatavot deficita profilakses planus attieciba uz visam zalém, labak biitu koncentréties
uz kritiski trikstoSajam zalem, attiecigi izvertejot to nepiecieSamibu un konkrétos riskus.

Parak ilgs pazinoSanas periods var novest pie pazinojumu nevajadzigas iesniegSanas "katram
gadfjumam". Atzinuma sagatavotdja uzskata, ka gudrak bitu koncentréties uz to, lai
nodroSinatu pieprasijuma parredzamibu visa Eiropa un datus un digitalos rikus izmantotu
noluka konstatét un noverst zalu deficitu.

Secinajums

Atzinuma sagatavotaja atbalsta "Farmacijas tiesibu aktu kopumu" un daudzas Komisijas
ierosinatas prioritates. Ir butiski svarigi, lai §1 reforma aizsargatu Eiropas Savienibas
konkuretsp€ju un tas farmaceitisko produktu piegades k&des drosibu.

Nemot veéra §1 sakotn&ja zinojuma projekta sagatavosSanai pieejamo ierobezoto laiku, atzinuma
sagatavotaja patur tiesibas veikt turpmakus grozijumus un uzlabojumus $aja zinojuma projekta,
ka ar1 pievienot tam skaidrojumus. VisaptveroSu to strukttiru vai personu sarakstu, ar kuram
atzinuma sagatavotaja ir sadarbojusies vai no kuram procesa laika ir sanémusi informaciju,
skatit pielikuma $a zinojuma projekta beigas.

GROZIJUMI

Riipniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju nemt véra turpmak minéto.

Grozijums Nr. 1
Regulas priekslikums
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1.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
2. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(la) Viens no Eiropas veselibas
savienibas meérkiem ir nodroSinat, ka
Eiropas iedzivotaji sanem viniem
nepiecieSamas zales tad, kad viniem tas ir
nepieciesamas, neatkarigi no vinu
dzivesvietas Savieniba. Eiropas farmacijas
nozares konkurétspéjas uzlaboSana,
vienlaikus ari nodroSinot zalu labaku
pieejamibu un vienlidzigaku un
savlaicigaku piek[uvi pacientiem, ir viens
no Savienibas farmdcijas nozares
reformas pamatuzdevumiem.

Grozijums

(2) Eiropas Zalu stratégija iezime
pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem
pamatmeérkiem un atbalstot labveligu vidi
farmaceitisko lidzek]u petniecibai,
izstradei un raZoSanai Savieniba un
modernu satvaru, kas pacientiem un
veselibas apriipes sisttmam dara pieejamas
inovativas un atzitas zales par
piepemamam cenam, vienlaikus nodroSinot
piegades droSibu un risinot vides
problémas.

Grozijums

(2a)  Veselibas apriipes nozares digitala
parveide palidzeés palielinat veseltbas
apripes sistemu spéjas, lai tas varetu
nodrosinat personalizétaku un efektivaku
veselibas apriipi, mazak izSkerdejot
resursus. ST regula uzlabos veselibas
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Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums
3. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu stratégijas prioritateém. Dalibvalstis ir
aicinajusas parskatit mehanismus un
stimulus zalu izstradei, kas biitu pielagoti
neapmierinato medicinisko vajadzibu
ltmenim, vienlaikus nodrosinot pacientu
piekluvi zalém un to pieejamibu visas
dalibvalstis.

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

Komisijas ierosinatais teksts
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apriipes sniegSanu Eiropas iedzivotdjiem
un padaris veselibas apriipes tehnologiju
izstradi un to raZoSanu ilgtspéejigaku,
samazinot energijas paterinu, atkritumus,
piesarnojumu un kaitigu vielu, tostarp
zalu, izplatiSanos vide.

Grozijums

3) Ka uzsverusi Padome un Eiropas
Parlaments, nevienlidzigas pacientu
piekluves zalém problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas
Zalu stratégijas prioritateém. Dalibvalstis un
Parlaments ir aicindjis parskatit
mehanismus un stimulus zalu izstradei, kas
butu pielagoti neapmierinato medicinisko
vajadzibu [imenim, vienlaikus nodros$inot
pacientu piekluvi zalém un to pieejamibu
visas dalibvalstis.

Grozijums

(5a) Farmacijas regulejums biitu
jasaskano ar Savienibas merku
verienigumu attieciba uz riipniecibu,
digitalizaciju un tirdzniecibu, atzistot
Eiropas dzivibas zindtpu nozares, jo ipasi
farmadcijas nozares, kritiski svarigo lomu
Savienibas konkuretspéjas uzturéesana.
Lai nodrosinatu Eiropas suverenitati
globali konkuretspejiga geopolitiskaja
ainava, ir svarigi Eiropa veicinat specigu
pétniecibu un izstradi. Farmacijas
reguléjums biutu japielago plasakajai
Savienibas industrialajai stratégijai,
piekritot Padomes 2023. gada 23. marta
paustajam uzsvaram uz to, ka japaplasina
stimuli investicijam inovacija, un
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Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
5.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
9. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

9) Attieciba uz $is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana
principa ir pacientu veselibas interes€s
Savienibas Itment, tap&c biitu janodroSina
iesp€ja tiem pieskirt atlaujas Savienibas
Itmen.
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Padomes 2016. gada ieteikumam, ka
jebkadiem grozijumiem, tostarp tiem, kas
skar stimulu sistemu, nebiitu jakave zalu
izstrade reto slimibu arstesanai.
Inovacijas progress ir izSkirigi svarigs
pacientu veselibas rezultatu un plasakas
sabiedribas veseltbas jomas uzlaboSana.

Grozijums

(5b)  Savienibas stratégiskajas intereses
navy tikai sadarbiba visa zinaSanu un
zinatibas veidoSanas vai valorizacijas
vertibu kéde vai zinasanu trisstiurt
(pétnieciba, izglittba un inovacija), bet art
sazina un sadarbiba ar citam valstim
arpus Savienibas vai citos kontinentos.
Tas jo 1pasi attiecas uz daudzpuseju
sadarbibu globalos veselibas jautajumos
ne tikai ar programmas "Apvarsnis 2020"
asocietajam valstim, bet ari citam
partnervalstim un pasaules regioniem.
Starptautisku partneru iesaistei biitu
Jjaveicina zindtnes attistiba starp
partnervalstim, lai risinatu globalus
veselibas jautajumus, tadejadi radot
ilgtspejigu izaugsmi un darbvietas.

Grozijums

9) Attieciba uz $is regulas darbibas
jomu antimikrobialo lidzeklu atlausana ir
pacientu veselibas interes€s Savienibas
Itment, tap€c biitu janodrosina iesp€ja tiem
pieskirt atlaujas Savienibas liment.
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Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
26.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
29. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(29) Nozimigs inovaciju avots ir
juridiskas personas, kas neveic
saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiiras,
petniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ari tam biitu jagust
labums no §1s atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabiit iespgjai nemt vera So juridisko
personu 1paso situaciju, katru gadijumu
izvertgjot atseviski, Sadu atbalstu vislabak
var panakt ar 1paSu atbalsta shemu — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlikSanu vai atbrivojumu
pieme&rosanu.

Grozijums Nr. 10
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Grozijums

(26a) Peétniecibai farmacijas nozaré ir
izSkiroSa loma pacientu slimibu
atviegloSana un sabiedribas veselibas
uzlaboSana. Labveligi un vienlaikus
lidzsvaroti noteikumi, kas veicina
inovaciju un nodroSina pietiekamu
aizsardzibu Sadai pétniectbai, tostarp
izmantojot regulativas smilSkastes,
Savienibas tirgus padaris pievilcigakus un
veicinas efektivu, drosu, pieejamu un
cenas zind pieejamu inovaciju attiectba uzg
registenci pret antimikrobialiem
lidzekliem. Attieciba uz zalu pétniectbu un
inovaciju art turpmak biitu janodroSina
augstakie standarti.

Grozijums

(29) Nozimigs neapmierindatu
medicinisku vajadzibu petniecibas,
daZadu iedzivotaju grupu, parprofilésanas
un optimizeSanas pétniecibas un inovaciju
avots ir juridiskas personas, kas neveic
saimniecisko darbibu, pieméram,
universitates, publiskas struktiiras,
pétniecibas centri vai bezpelnas
organizacijas, un ar1 tam biitu jagist
labums no §1s atbalsta shémas. Ta ka biitu
jabtt iesp&jai nemt vera So juridisko
personu paso situaciju, katru gadijumu
izvertgjot atseviski, $adu atbalstu vislabak
var panakt ar Tpasu atbalsta shemu — ar1
administrativu atbalstu — un ar maksu
samazinasanu, atlikSanu vai atbrivojumu
piemeroSanu.
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Regulas priekslikums
30.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
36. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

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

(30a) Lai ricibpolitikas attisttbas pamata
biitu informacija, agentirai biitu
jasaglaba savas pilnvaras istenot
izmegindjuma programmas, veicinot
regulativo vidi, kas ir spéjiga pielagoties
nakotnes izaicinajumiem. Tadi pasakumi
ka 2022. gada izmeégindjuma programma,
kas sniedz paplaSinatu palidzibu
akadémiskiem un bezpelnas uzlabotas
terapijas zalu izstradatajiem, biitu
Jjaizmanto ricibpolitikas lemumu
pienemsSand un regulativo noradijumu
pilnveidoSana.

Grozijums

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT),
Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu
komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas
(HMPC) 1pasas zinasanas tiek saglabatas
ka darba grupas un ekspertu kopums, kas
tiek organizeti, pamatojoties uz dazadam
jomam, un kas sniedz ieguldijumu CHMP
un PRAC darba. To veiktaja novertejuma
ari turpmak tiks izmantotas visas
nepiecieSamas referentu komandas
zinasanas par katram zalem, nodroSinot
CHMP un PRAC iespéju uzaicinat
papildu zinatniskos ekspertus sniegt
noteiktu ieguldijumu un konsultacijas par
konkrétiem aspektiem, ko novertéjums ir
izgaismoyjis. Turklat pacienti un veselibas
apriipes specialisti biis dala no ekspertu
kopuma un ari tiks iesaistiti EMA darba
atbilstosi vinu zinasanam par noteiktam
slimtbam. CHMP un PRAC sastava ir
eksperti no visam dalibvalstim, savukart
darba grupas un ekspertu grupds parsvara
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Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums
39. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(39) Lai nodros$inatu informativaku
lémumu piepemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkoposanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agentiiras
uzdevumiem attieciba uz cilvékiem
paredzetam zaleém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauZzu vai citu pétijjumu planoSanu un
pieradijumu giiSanu visa zalu aprites cikla,
agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadem vai
strukttiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu but zalu agenttiru vaditaju, Klinisko
izméginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SOHO koordinacijas
padomes, veselibas apriipes tehnologiju
novertéSanas koordinacijas grupas,
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento
iestazu, valstu kompetento iestazu, kas
atbildigas par zalu cenu noteikSanu un
kompensgsanu, valstu apdrosinasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju
parstavji. Ja nepiecieSams, agentiirai
vajadzetu but iesp€jai konsultaciju
mehanismu attiecinat ar1 uz paterétajiem,
pacientiem, veselibas apriipes
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ir dalibvalstu iecelti eksperti, nemot véra to
1pasas zinasanas, ka ar1 ar&ji eksperti.
Referentu izmantoSanas modelis paliek
nemainigs. Papildus 1pasajam darba
grupam, kas parstav pacientus un veselibas
aprupes specialistus, ir palielinata pacientu
un veselibas apriipes specialistu parstaviba
CHMP un PRAC visas jomas, ar1 reto un
bérnu slimibu joma. Informacijai par
komiteju un darba grupu sastavu un
darbu vajadzetu biit publiski pieejamai.

Grozijums

(39) Lai nodros$inatu informativaku
lémumu piepemsanu, informacijas
apmainu un zinasanu apkoposanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem
jautajumiem, kas saistiti ar agentiiras
uzdevumiem attieciba uz cilvékiem
paredzetam zaleém, jo 1pasi zinatniskajam
vadlinijam par neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam un klinisko
parbauZzu vai citu pétijumu planoSanu un
pieradijumu giiSanu visa zalu aprites cikla,
agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai izmantot
konsultaciju procesu ar iestadem vai
strukttiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Sis iestades attiecigi
varétu but zalu agenttiru vaditaju, Klinisko
izméginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SOHO koordinacijas
padomes, veselibas apriipes tehnologiju
novertésanas koordinacijas grupas,
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas,
medicinisko iericu valsts kompetento
iestazu, valstu kompetento iestazu, kas
atbildigas par zalu cenu noteikSanu un
kompensesanu, valstu apdros§inasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju
parstavji. Ja nepiecieSams, agentiirai
vajadzetu bt iesp€jai konsultaciju
mehanismu attiecinat ar1 uz paterétajiem,
pacientiem un vinu apripetdajiem,
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specialistiem, nozares parstavjiem,

citam ieinteres€tajam personam.

Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums
42.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
43. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

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

teritorijas lietot cilvékiem paredz&tas zales.
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veselibas apriipes specialistiem, nozares
parstavjiem, maksatajus parstavosam
asociacijam, akademiskas vides
parstavjiem vai citam ieinteresétajam
personam.

Grozijums

(42a) Savienibas stratégiskajas intereses
navy tikai sadarbiba visa zinaSanu un
zinatibas veidoSanas vai valorizacijas
vertibu kéde vai zinasanu trisstiurt
(pétnieciba, izglittba un inovacija), bet art
sazina un sadarbiba ar citam valstim
arpus Savienibas. Tas jo ipasi attiecas uz
daudzpuseju sadarbibu globalos veselibas
Jjautajumos ne tikai ar programmas
"Apvarsnis 2020" asociéetajam valstim,
bet ari citam partnervalstim un pasaules
regioniem. Starptautisku partneru
iesaistei biitu javeicina zindtnes attistiba
starp partnervalstim, lai risinatu globalus
veselibas jautajumus, tadejadi radot
ilgtspejigu izaugsmi un darbvietas.

Grozijums

(43) Sabiedribas veselibas interesés
lémumi par tirdzniecibas atlauju
izsniegSanu saskana ar centralizeto
procediiru biitu japienem, pamatojoties uz
objektiviem zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un
citus apsverumus. Tomer dalibvalstim
iznémuma karta biitu jaspgj aizliegt to
teritorijas lietot cilvékiem paredz&tas zales,
sniedzot Agentiirai piendacigu
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Grozijums Nr. 15
Regulas priekslikums
45.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
51. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(51) Parasti tirdzniecibas atlauja biitu

japieskir uz neierobezotu laiku; tomer to
var vienu reizi atjaunot pamatotu, ar zalu
drosumu saistitu iemeslu dél.

Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums
79. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(79)  Vajadzigo finansialo atbalstu
prioritaro antimikrobialo lidzeklu
1zstradatajiem var nodroSinat tada vaucera
izveide, ar kuru papildu gadu ilgas datu

PE754.772v03-00

pamatojumu.

Grozijums

(45a) IpaSa uzmaniba biitu japievers
dzimumu lidzsvaram kliniskajas
parbaudes, lai sievietes varétu visa miiZa
garuma pilnvertigi un drosi giit labumu
no zalem.

Grozijums

(51) Ta ka tirdzniecibas atlaujas
turetajam ir tilit jaiesniedz jebkadi jauni
dati, kas var ietekmet ta zalu riska un
ieguvumu saméru, un ta ka agentiirai ir
pieejami vairaki instrumenti, lai pastavigi
uzraudzitu atlauto zalu ieguvumus un
riskus, pieméram, Periodiski atjauninami
zinojumi par zalu droSumu (PSUR),
signalu noteikSana un parvertesana,
regulativa darbiba pec nepiecieSamibas
tiks veikta visa zalu dzives cikla. Tade]
parasti tirdzniecibas atlauja biitu japieskir
uz neierobezotu laiku; tomér to var vienu
reizi atjaunot pamatotu, ar zalu droSumu
saistitu iemeslu del.

Grozijums

(79)  Vajadzigo finansialo atbalstu
prioritaro antimikrobialo lidzeklu
1zstradatajiem var nodroSinat arT tada
vauclera izveide, ar kuru papildu gadu ilgas
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regulativas aizsardzibas veida tiek
atlidzinats par prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradi. Tomer, lai nodroSinatu,
ka finansialo atlidzibu, ko galu gala sedz
veselibas apripes sist€mas, galvenokart
ieglist prioritara antimikrobiala lidzekla
1zstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgii
jabiit pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tadel ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieskirSanai,
talaknodoSanai un izmantoSanai un turklat
dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos
vauceru atsaukt.

Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums
79.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums
80. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

AD\1297690LV.docx

datu regulativas aizsardzibas veida —
kombinacija ar gridejstimulu un
vilcejstimulu shemu — tiek atlidzinats par
prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradi.
Tome¢r, lai nodrosinatu, ka finansialo
atlidzibu, ko galu gala sedz veselibas
apriipes sist€émas, galvenokart iegtst
prioritara antimikrobiala lidzek]a
1zstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgii
jabiit pieejamam minimalam vauceru
skaitam. Tadel ir nepiecieSams noteikt
stingrus nosacijumus vaucera pieskirSanai,
talaknodoSanai un izmanto$anai un turklat
dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstak]os
vauceru atsaukt.

Grozijums

(79a) Lai noverstu rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem radito
apdraudejumu un tas ietekmi uzg
sabiedribas veselibu un valstu veselibas
apriipes budZetiem, biitu jaatbalsta jaunu
ekonomikas modelu,
izmegindjumprojektu, gridejstimulu un
vilcejstimulu izstrade un ievieSana, lai
veicinatu jaunu terapijas veidu,
diagnostikas metoZu, antibiotiku,
medicinisko iericu un antimikrobialo
ltdzeklu izmantoSanas alternativu izstradi.
Nodrosinot griudejstimulu un
vilcejstimulu shemu dalibvalstim, tiks
sperts izSkiroSs solis rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem pieaugoSas
nelabveligas ietekmes novérSana un
risinata S tirgus nepilniba.

Grozijums
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(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauceram biitu jabut
Ppieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem Iidzekliem, kas sniedz
butiskus klniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir Saja regula aprakstitas
ieztmes. Ir arT janodroSina, lai uznémums,
kas sanem So stimulu, savukart spétu
pietiekama daudzuma piegadat attiecigas
zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas
sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
pétijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieSo finansialo atbalstu, kas sniegts
saistiba ar attiecigajam zaleém.

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

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 21
Regulas priekslikums
96.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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(80) Talak nododamam datu
ekskluzivitates vauceram un citam
gridejstimulu un vilcejstimulu shemam,
kas paredzetas prioritaro antimikrobialo
ltdzek]u izstrades veicinasanai, bitu jabiit
Ppieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz
bitiskus kltniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas
iezimes. Ir arT janodroSina, lai uzpémums,
kas sanem $o stimulu, savukart sp&tu
pietickama daudzuma piegadat attiecigas
zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas
sanemts ar So zalu izstradi saistitiem
petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu par
tieSo finansialo atbalstu, kas sniegts
saistiba ar attiecigajam zalem.

Grozijums

(87a) Attieciba uz zalem, kas varetu
sniegt ipasu terapeitisku uzlabojumu
dzivibu apdraudoSu, stipri novajinos$u vai
nopietnu un hronisku slimibu
diagnosticéSana, profilakse vai arsteSana
Savieniba, agentirai, lai nodrosinatu to
drizaku pieejamibu pacientiem, vajadzétu
biit iespejai posmos parskatit datu
kopumus par pabeigtiem testiem un
parbaudem, pirms tiek iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums, lai
varetu efektivak novertet zales, vienlaikus
garantéjot augstu cilveka veselibas
aizsardzibas limeni.

Grozijums
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Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums
102. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(102) Lai stimulétu p&tniecibu un izstradi
attieciba uz barenzalém, kas nodrosina
lielas neapmierinatas vajadzibas,
nodroSinatu tirgus prognozéejamibu un
stimulu taisnigu sadali, ir ieviesta tirgus
ekskluzivitates pielagoSana; barenzalem,
kas paredzetas lielam neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam, ir visilgakais
tirgus ekskluzivitates laikposms, savukart
tirgus ekskluzivitates laikposms plasa
pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas
mazakas investicijas, ir visisakais. Lai
nodroSinatu lielaku paredzamibu
izstradatajiem, ir atcelta iesp€ja parskatit
tirgus ekskluzivitates attiecinamibas
krit€rijus seSus gadus péc tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas.

AD\1297690LV.docx
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(96a) Regulativa karttba var biit
neskaidra un nepietiekami elastiga
attieciba uz barenzalu unikalajiem
aspektiem — gan to, ka izstradatajiem tiek
pieprasits izpildit pieradijumu sniegSanas
standartus, gan to, ka izstradataji
mijiedarbojas ar reguléjuma parstavjiem.
Tade] agentiirai butu jaizstrada ipasi
pielagota procediira barenzalu
izstradatdju agrinai iesaistei, lai
nodrosinatu, ka saskana ar regulativo
kartibu panakumus var git vairak
potencialo barenzalu, vienlaikus efektivi
parvaldot resursus.

Grozijums

(102) Lai stimul&tu investicijas,
inovaciju, petniecibu un izstradi attieciba
uz barenzalém gadijumos, kad citi
terapijas veidi nepastayv vai jau pastav, bet
Jjaunas zales sniegtu biitisku ieguvumu
merkgrupai, ir ieviesta tirgus
ekskluzivitates pielagosana. Sada
pielagoSana ir zZinatniska un atbilstosSa
principiem, kas ir pamatd pétniecibai, un
nodrosina stimulus, kuri ir balstiti uz
konkretiem Skersliem, unikalam pazimem
un vajadzibas péc jauniem terapijas
veidiem, kas apmierina pacientu
vajadzibas; regula ir paredzeti Cetri
stimulu pamatveidi, no kuriem katrs
apmierina unikalas vajadzibas un novers
zinaSanu nepilnibas pétniecibda; tirgus
ekskluzivitates laikposms plasa
pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas
mazakas investicijas, ir visisakais. Lai
nodroSinatu lielaku paredzamibu
izstradatajiem, ir atcelta iesp&ja parskatit
tirgus ekskluzivitates attiecinamibas
krit€rijus seSus gadus p&c tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas.
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Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums
104. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(104) Lai atbalstitu jaunu terapeitisko
indikaciju pétniecibu un izstradi, tiek
pieskirts papildu viena gada tirgus
ekskluzivitates laikposms attieciba uz
jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak ka
divas indikacijas).

Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
105.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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Grozijums

(104) Lai maksimali palielinatu
kliniskas petniecibas potencialos
ieguvumus, biitu javeicina jaunu
indikaciju turpmaka izpete. Lai atbalstitu
jaunu terapeitisko indikaciju p&tniecibu un
izstradi, tiek pieskirts papildu viena gada
tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba
uz jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak
ka divas indikacijas). Lai turpinatu
stimulet inovaciju, jo ipasi nepietickami
nodrosinatas jomas, vienlaikus atlaujot
ari genérisko zalu ienakSanu tirgi, visam
turpmakajam jaunajam tirdzniectbas
atlaujam reti sastopamu slimibu
arstésanai, kas pieskirtas tirdzniecibas
atlaujas turétajam, biitu jasanem tris
gadu tirgus ekskluzivitate, kas saistita ar
indikaciju, nevis aktivo vielu. Tadejadi
tiks atlauta generisko zalu konkurence
attieciba uz pirmajam divam barenzalu
indikacijam, vienlaikus atlaujot turpinat
pétniecibu saistiba ar tiem pacientiem,
kuriem tas varetu sniegt ieguvumu.

Grozijums

(105a) Viens no sis regulas galvenajiem
merkiem ir palidzet apmierinat reto
slimibu pacientu vajadzibas, uzlabot
barenzalu pieejamibu cenas zina un
pacientu piek[uvi barenzalem visa
Savieniba un veicinat inovaciju jomas,
kuras tas ir nepiecieSams. Lai ari citas
Savienibas programmas un ricibpolitikas
veicina §o mérku sasniegSanu, reto
slimibu pacienti joprojam bieZi saskaras
ar kompleksam problemam, tostarp
novelotu diagnozi, iedarbigas terapijas
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Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
126. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(126) Irjaveic pasakumi Savieniba
atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi
intensivai So zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai Savienibas farmakovigilances
pasakumu ietvaros, lai nodroSinatu jebkuru
zalu atru izpemsSanu no tirgus, ja parastos
lietoSanas apstaklos tam biitu negativs riska
un ieguvumu samers.

Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums
129. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(129) Zalu izstradg, atlauju izsnieg$ana
un uzraudziba btisks ir datu analizes un
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nepieejamibu un griitibam piekliit
terapijai sava mitnes valstt, kas atspogulo
tirgus sadrumstalotibu dalibvalstis.
Eiropas pievienota vertiba reto slimibu
pacientu vajadzibu apmierinasand ir ipasi
liela, nemot véra pacientu mazo skaitu un
ekspertu, datu un resursu nepietiekamibu,
tapec Komisijai ir lietderigi $is regulas
papildinasanas nolika izstradat ipasu reto
slimibu regulejumu, ar ko izveido saikni
starp attiecigajiem tiesibu aktiem,
ricibpolitikam un programmam, un
atbalstit valstu stratégijas, kuru merkis ir
labak apmierindt reto slimibu pacientu un
vinu apripeétaju neapmierinatas
vajadzibas. $a regulejuma pamata
vajadzetu biit vajadzibam un mérkiem, un
tas jaizstrada sadarbiba ar daltbvalstim un
pacientu organizacijam, ka art attieciga
gadijumd ar citam ieinteresetajam
personam.

Grozijums

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

Grozijums

(129) Zalu izstradg, atlauju izsnieg$ana
un uzraudziba butisks ir datu analizes un
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datu infrastrukttras zinatniskais un
tehnologiskais progress. Digitala
parkartosanas ir ietekméjusi regulativo
lémumu pienemsanu, padarot to vairak
orientetu uz datiem un vairojot iesp&jas
pieklut pieradijumiem visa zalu aprites
cikla. Saja regula ir atzita agentiiras
pieredze un sp&ja piekliit un analizét datus,
kas iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentlirai biitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
ieguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai droSumu.

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums
132.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums
132.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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datu infrastruktiras zinatniskais un
tehnologiskais progress. Digitala
parkartosanas ir ietekméjusi regulativo
lémumu pienemsanu, padarot to vairak
orientetu uz datiem un vairojot iesp€jas
pieklut pieradijumiem un realos apstaklos
iegiitiem datiem visa zalu aprites cikla.
Saja regula ir atzita agentiiras pieredze un
sp€ja piekliit un analiz€t datus, kas
iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties
uz to, agentiirai biitu jauznemas iniciativa
atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un
ieguvumu saméru ietekme jauni dati par
zalu iedarbigumu vai drosumu. Sada
gadijuma agentiirai un tirdzniecibas
atlaujas turetajam butu jasadarbojas, lai
noteiktu precizu informaciju, kas saistita
ar jebkuru Sadu atjaunindjumu.

Grozijums

(132a) Lai nodroSinatu pacientu piekuvi
inovativam zalem, ir lietderigi izstradat
kopigus noteikumus inovativu zalu un ar
Sadam zalem saistitu inovativu
tehnologiju, kas to ipaSas biitibas vai
iezimju dé] varétu lidz galam neatbilst ES
zalu regulejumam, testeSanai un atlaujas
pieskirSanai.

Grozijums

(132b) Regulativas smilSkastes var
izveidot, ja nav iespejams izstradat zales
vai zalu kategoriju saskanda ar zalem
piemerojamajam prasibam zZindatnisku vai
regulativu problemu del, kas saistitas ar
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Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums
132.c apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
133. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iespeju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo macisanos, kas
regulatoriem lauj iegiit labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos Iidzeklus, ar
ko regul&t inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo 1pasi loti agrina
zalu izstrades posma, kas var biit Tpasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujoSam problémam, ka arT gatavojot
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zalu ipaStbam vai metodem, un ja Sis
ipasibas vai metodes pozitivi un
ieverojami ietekmé zalu vai zalu
kategorijas kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu vai sniedz bitisku
prieksrocibu pacientu piekluvei
arstesanai.

Grozijums

(132¢) Regulativo smilSkastu merkiem
vajadzetu biit nodroSinat iespeju
kompetentajam iestadeém sniegt
ieteikumus potencialajiem tirdzniectbas
atlaujas pieteikuma iesniedzéjiem, lai
nodroSinatu atbilstibu Sai regulai vai
attieciga gadijumd citiem
piemerojamajiem ES tiesibu aktiem;
palidzet potencialajiem tirdzniecibas
atlauju pieprasitdjiem veikt eksperimentus
un attistit inovativas zales vai zalu
kategorijas un veicinat uz pieradijumiem
balstitu regulativo macisanos parvaldita
vidé un noteikt iespejamos turpmakos
tiesiska regulejuma pielagojumus, ka art
palielinat juridisko noteiktibu.

Grozijums

(133) Regulativas smilSkastes var sniegt
iespéju uzlabot reguléjumu, izmantojot
proaktivu regulativo macisanos, kas
regulatoriem lauj iegiit labakas regulativas
zinasanas un atrast vislabakos Iidzeklus, ar
ko regul&t inovacijas, pamatojoties uz
realiem pieradijumiem, jo 1pasi loti agrina
zalu izstrades posma, kas var biit Tpasi
svarigi, saskaroties ar lielu nenoteiktibu un
graujo$am problémam, ka arT gatavojot
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jaunu politiku. Regulativas smilSkastes
nodrosina strukturétu kontekstu
eksperimentiem, attieciga gadijuma lauj
realos apstaklos izm&ginat inovativas
tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai
pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un
masinmaci$anas izmanto$anu visa zalu
aprites cikla: no zalu atklaSanas un
izstrades Iidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai pieme&rota regulativa
uzraudziba, nodroSinot, ka ir ieviestas
atbilstoSas garantijas. Padome 2020. gada
23. decembra secinajumos ir mudinajusi
Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviska gadijuma.

Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums
134. apsvérums

Komisijas ierosindatais teksts

(134) Zalu joma vienmer ir janodroSina
augsts iedzivotaju, paterétaju, veselibas un
citu jomu aizsardzibas limenis, ka ar1
juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaieveéro esoSie
aizsardzibas ltmeni.
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jaunu politiku. Ir svarigi nodrosinat, ka
MVU un jaunuznemumi var viegli piekliit
smilSkastem, lai tam sniegtu pienesumu
ar savu zinattbu un pieredzi. Regulativas
smilSkastes ir kontrolétas sistemas, kas
nodrosina strukturétu kontekstu
eksperimentiem, attieciga gadijuma lauj
realos apstaklos izm&ginat inovativas
tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai
pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un
masinmacisanas izmantos$anu visa zalu
aprites cikla: no zalu atklaSanas un
izstrades Iidz zalu ievadiSanai, — uz
ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala
vai teritorija, kurai piemé&rota stingra
regulativa uzraudziba, nodroSinot, ka ir
ieviestas stabilas garantijas. Tas Jauj
iestadem, kuru uzdevums ir istenot un
izpildit tiesibu aktus, katra atseviska
gadijuma un iznemuma apstaklos
piemerot noteikta limena elastibu
attieciba uz inovativu tehnologiju
parbaudiSanu, lai varetu §is zales
nodrosinat pacientiem, neapdraudot
kvalitates, droSuma un iedarbiguma
standartus. Padome 2020. gada

23. decembra secinajumos ir mudinajusi
Komisiju, izstradajot un parskatot tiesibu
aktus, apsvert regulativo smilSkastu
izmantoSanu katra atseviska gadijuma.

Grozijums

(134) Zalu joma vienmer ir janodroSina
augsts iedzivotaju, patérétaju, veselibas un
citu jomu aizsardzibas limenis, ka art
juridiska noteiktiba, vienlidzigi
konkurences apstakli un godiga
konkurence, un ir jaieveéro esosie
aizsardzibas Itmeni. Kad vien iespéjams,
prioritate biitu japieSkir tadam metodem,
kuras netiek izmantoti dzivnieki.

AD\1297690LV .docx



Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums
135. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(135) Regulativa smilskaste biitu
jaizveido ar Komisijas 1émumu, kas
pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads
lémums biitu japienem, pamatojoties uz
detalizetu planu, kura izklastitas
smilSkastes Tpatnibas, ka ar1 aprakstitas
zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilSkastes darbibas ilgumam bitu jabut
ierobezotam un to vajadzetu spét izbeigt
jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas apsverumiem. Ar atzinam, kas
giitas regulativaja smilSkaste, biitu jabalsta
tiesiska regulé&juma turpmakas parmainas,
lai zalu reguléjuma pilniba integrétu
konkretus inovativus aspektus. Vajadzibas
gadijuma Komisija, pamatojoties uz
regulativas smilSkastes rezultatiem, var
1zstradat pielagotas sist€mas.

Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
136. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekme@t pacientu tiesibas pieklut
atbilstoSai arstéSanai. Deficita pamatc€loni
ir kompleksi, un problémas ir konstat&tas
visa zalu vertibas kédg, sakot jau ar
kvalitates un razosanas problémam. Jo
1pasi zalu deficitu var izraisit piegades
k&des trauc€jumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapéc visiem
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Grozijums

(135) Regulativa smilskaste biitu
jaizveido ar Komisijas lémumu, kas
pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads
lémums biitu japienem, pamatojoties uz
detaliz&tu planu, kura izklastitas
smilSkastes Tpatnibas, ka arT aprakstitas
zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilSkastes darbibas ilgumam biitu jabiit
ierobezotam un to vajadzetu spét izbeigt
jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas
veselibas apsverumiem. Ar atzinam, kas
giitas regulativaja smilSkaste, biitu jabalsta
tiesiska reguléjuma turpmakas parmainas,
lai zalu regul&juma pilniba integrétu
konkr&tus inovativus aspektus. Ir arkartigi
svarigi nodroSinat $o noteikumu
saskanotu istenoSanu visas daltbvalstis.
Vajadzibas gadijuma Komisija,
pamatojoties uz regulativas smilSkastes
rezultatiem, var izstradat pielagotas
sistémas.

Grozijums

(136) Arvien lielaks drauds sabiedribas
veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni
apdraudeét pacientu veselibu Savieniba, ka
ar1 ietekme@t pacientu tiesibas pieklut
atbilstoSai arstéSanai, tostarp izraisit
apriipes vai terapijas ilgaku aizkavésSanos
vai tas partraukumus, ilgaku
hospitalizaciju, palielinatu risku
saskarties ar viltotam zalem, arsteSanas
kliudas, nelabveligu ietekmi, ko rada
nepieejamu zalu aizstasana ar
alternativam zalem, nozimigas
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LV

tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu jabut
izstradatiem zalu deficita profilakses
planiem. Agentiirai blitu jasniedz
noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem
par pieejam, ka racionalizet So planu
istenoSanu.

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
137. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgl un tadgjadi sekmétu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmenti, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iespgjama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediiras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodroSinat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskatita par passaprotamu. Tas jo
1pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir butiskas, lai nodro$inatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni Eiropa.
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psihologiskas cieSanas pacientiem un
palielinatas izmaksas par veselibas
apripes sistemam. Deficita pamatc€loni ir
kompleksi, un problémas ir konstatetas
visa zalu vertibas kéde, sakot jau ar
kvalitates un razoSanas problémam. Jo
1pasi zalu deficttu var izraisit piegades
k&des traucgjumi un neaizsargatiba, kas
ietekmé galveno sastavdalu un
komponentu piegadi. Tapéc kritiski
svarigu zalu tirdzniecibas atlauju
turétajiem biitu jabiit izstradatiem zalu
deficita profilakses planiem. Agentiirai
biitu jasniedz noradijumi tirdzniecibas
atlauju turétajiem par pieejam, ka
racionalizet So planu istenoSanu. Novérsot
un uzgraugot deficitu, biitu ari labak
Jjaizmanto dati, tostarp no esoSajam IT
sistemam, piemeéram, Eiropas zalu
verifikacijas sistemas, kas var palidzet
uzraudzit un savlaicigi risinat zalu
deficitu un noteikt piegades problemas,
izmantojot prognozéjosus modelus.

Grozijums

(137) Lai panaktu labaku zalu piegades
drosibu ieksgja tirgl un tadgjadi sekmétu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas
Itmenti, ir lietderigi tuvinat noteikumus par
zalu faktiska vai iesp&jama deficita
uzraudzibu un zinoSanu par to, taja skaita
Saja regula noteiktas procediras un
attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodro§inat
nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa biezi
tiek uzskattta par passaprotamu. Tas jo
pasi attiecas uz vissvarigakajam zalém,
kas ir biitiskas, lai nodro$inatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apripi
un garant€tu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni Eiropa. Lai panaktu
zalu piegades drosibu, dalibvalstim
vajadzetu biit iespéjai ieviest vai saglabat
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Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums
138. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(138) Valstu kompetentajam iestadem
butu jabit pilnvarotam uzraudzit to zalu
deficitu, kuru atlaujas izsniegtas gan valsts,
gan centralizéta procediira, pamatojoties uz
tirdzniecibas atlauju turétaju
pazinojumiem. Agentirai butu jabut
pilnvarotai uzraudzit centralizétaja
procediira atlauto zalu deficitu,
pamatojoties ar1 uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem. Ja tiek konstatets
kritisks deficits, gan valstu kompetentajam
iestadém, gan agenturai biitu jastrada
koordinéti, lai So kritisko deficitu noverstu
neatkarigi no ta, vai uz zalém, kuru triikst,
attiecas centralizéta vai valsts tirdzniecibas
atlauja. Tirdzniecibas atlauju turétajiem un
citam attiecigajam struktiiram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. Arl vairumtirgotaji un citas
fiziskas vai juridiskas personas, taja skaita
pacientu organizacijas vai veselibas
apriipes specialisti, var zinot kompetentajai
iestadei par attiecigaja dalibvalsti tirgotu
zalu deficitu. Koordinacijas izpildgrupai
zalu deficita (trukuma) un droSuma
jautajumos (“izpildgrupa zalu deficita un
droSuma jautajumos” (MSSG)), kas
agentiira jau izveidota saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2022/123%, batu japienem kritiski
trikstoSu zalu saraksts un janodroSina, ka
agentiira veic So trukstoSo zalu uzraudzibu.
MSSG biitu arT japienem to kritiski svarigo
zalu saraksts, kas atlautas saskana ar
[parskatito Direktivu 2001/83/EK] vai So
regulu, lai nodrosSinatu $o zalu piegades
uzraudzibu. MSSG var sniegt ieteikumus
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stingrakus pasakumus neka Saja regula
paredzétie aizsardzibas pasakumi, ja vien
Sie pasakumi nelabveligi neietekmeée
piegades droSibu citas daltbvalstis.

Grozijums

(138) Valstu kompetentajam iestadem un
agentiirai butu jabit pilnvarotam uzraudzit
to zalu deficttu, kuru atlaujas izsniegtas
gan valsts, gan centraliz€ta procediira,
pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju
turétaju pazinojumiem centralizeéta,
digitalizeta un automatizeta sistema.
Agentirai butu jabiit pilnvarotai uzraudzit
centralizétaja procediira atlauto zalu
deficitu, pamatojoties ar1 uz tirdzniecibas
atlauju turétaju pazigojumiem. Ja tiek
konstatgts kritisks deficits, gan valstu
kompetentajam iestadeém, gan agentiirai
biutu jastrada koordinéti, lai pacientiem,
paterétdjiem un veseltbas apriipes
specialistiem sniegtu nepiecieSamo
informadciju, tostarp par paredzamo
ilgumu un pieejamajam alternativam, un
So kritisko deficitu noverstu neatkarigi no
ta, vai uz zalém, kuru trukst, attiecas
centralizéta vai valsts tirdzniecibas atlauja,
un registrétu $adu informaciju Eiropas zalu
deficita uzraudzibas platforma.
Tirdzniecibas atlauju turétajiem un citam
attiecigajam struktliram ir jasniedz
attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. ArT vairumtirgotaji un citas
fiziskas vai juridiskas personas, taja skaita
importeétaji, raZotdji, piegadataji, pacientu
un pateretaju organizacijas vai veselibas
apriipes specialisti, var zinot kompetentajai
iestadei vai agentiirai par attiecigaja
dalibvalst1 tirgotu zalu deficitu.
Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita
(trikuma) un droSuma jautajumos
("izpildgrupa zalu deficita un droSuma
jautajumos" (MSSQG)), kas agentiira jau
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par pasakumiem, kas javeic tirdzniecibas
atlauju turétajiem, dalibvalstim, Komisijai
un citam struktiiram, lai noverstu jebkadu
kritisku deficttu vai nodroSinatu So kritiski
svarigo zalu piegades drosibu tirgi.
Komisija var pienemt TstenoSanas aktus, lai
nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju
turétaji, vairumtirgotaji vai citas attiecigas
struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja
skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

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

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums
138.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE754.772v03-00

izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2022/123%, batu
japienem kritiski triikstosu zalu saraksts un
janodrosina, ka agentiira veic $o triikstoso
zalu uzraudzibu. MSSG biitu arT japienem
to kritiski svarigo zalu saraksts, kas
atlautas saskana ar [parskatito Direktivu
2001/83/EK] vai So regulu, lai nodroSinatu
So zalu piegades uzraudzibu. MSSG var
sniegt ieteikumus par pasakumiem, kas
javeic tirdzniecibas atlauju turétajiem,
dalibvalstim, Komisijai un citam
strukttiram, lai noveérstu jebkadu kritisku
deficitu vai nodroSinatu So kritiski svarigo
zalu piegades drosibu tirgii. Komisija var
piepemt TstenoSanas aktus, lai nodro§inatu,
ka tirdzniecibas atlauju turétaji,
vairumtirgotaji vai citas attiecigas
struktiiras veic atbilstoSus pasakumus, taja
skaita izveido vai uztur krajumus
neparedzetiem gadijumiem.

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

Grozijums

(138a) Lai nepielautu, ka dalibvalsts
paredzetie vai istenotie pasakumi deficita
noverSanai vai mazindasanai valsts limeni,
reagéjot uz iedzivotaju pamatotajam
vajadzibam, palielina deficita risku cita
dalibvalsti, agentiirai biitu janoverte So
pasakumu potenciala vai faktiska ietekme
uz piegades pieejamibu un drostbu citas
daltbvalstis un Eiropas liment un par So
novertejumu jainforme daltbvalstis un
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Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums
138.b apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums
138.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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25/55

MSSG.

Grozijums

(138b) Viens no regulas mérkiem ir
izklastit sistemu pasakumiem, kas
dalibvalstim un agentirai javeic, lai
uzlabotu Savienibas spéju vienmer
efektivi un koordineti reaget, lai atbalstitu
zalu, jo ipasi kritiski svarigu zalu, deficita
parvaldibu un piegades drostbu
Savienibas iedzivotdjiem. Sis deficits ir
pastaviga problema, kas jau vairakas
desmitgades arvien vairak ietekme
Savienibas iedzivotaju veseltbu un dzivi,
un ta pamatceloni ir kompleksi. Tade| Sai
regulai vajadzétu but pirmajam solim cela
uz merki — uzlabot Savientbas reakciju
uz So pastavigo problemu. Komisijai pec
tam biitu japaplaSina $1 sistema, lai
turpinatu noverst zalu deficita célonus un
labak noverstu un mazginatu ta ietekmi.

Grozijums

(138¢) Lai papildinatu 5o regulu un
uzsaktu strukturetak un ilgtermina
mazinat Savienibas atkaribu no kritiski
svarigam zalem un sastavdalam, jo ipasi
tadam zalem, kuras piegada tikai daZi
razotaji vai valstis, Komisijai biitu
Jaiesniedz (PB: ligums ievietot datumu,
kas ir 24 meénesi pec $is regulas speka
staSanas datuma) likumdoSanas iniciativa
par Savienibas Kritiski svarigo zalu aktu,
lai atbalstitu tadu svarigo zalu, aktivo
farmaceitisko vielu un starpproduktu zalu
un digitalizetu raZoSanu Eiropd, kuru
piegade Savienibd ir atkariga no vienas
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Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
138.d apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 40
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4) “barenzalu sponsors” ir jebkura
Savieniba iedibinata juridiska vai fiziska
persona, kura iesniegusi pieteikumu par
barenzalu statusa pieskirSanu vai kuras
zalém ar 64. panta 4. punkta minéto
lémumu §ads statuss pieskirts;

Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 8.b punkts (jauns)
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valsts vai ierobeZota skaita raZotaju.

Grozijums

(138d) Komisijai ir lietderigi balstities uz
2023. gada 4. oktobra pazinojumu par
zalu deficita problemu risinasanu Eiropas
Savientba un daudzajiem instrumentiem,
kurus var izmantot, lai veicinatu
koordinétu pieeju riipniecibai, apvienojot
publiska un privata sektora parstavjus no
Eiropas veselibas un ripniectbas
ekosistemas.

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latviesu valoda.)

Grozijums
8.a) 'pediatrijas pacientu grupa' ir

iedzivotaju dala vecuma no dzimsanas lidz
18 gadiem;
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
12)  “deficits” ir situacija, kad
dalibvalstt atlauto un tirgd laisto zalu

piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalsti;

Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums
2. pants — 2. dala — 12.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

8.b) 'pediatrijas pétijumu plans' ir
izpetes un izstrades programma, kuras
meérkis ir nodroSinat vajadzigo datu
radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales
var atlaut pediatrijas pacientu grupas
arstéSanai;

Grozijums

12)  "deficits" ir situacija, kad
dalibvalsti atlauto un tirgd laisto zalu vai
medicinisko iericu, kam uzlikta CE zime,
piedavajums neapmierina pieprasijumu pec
attiecigajam zalem vai mediciniskajam
iericem attiecigaja dalibvalsti neatkarigi no
ta, kads ir $a deficita iemesls;

Grozijums

12.a) 'piedavajums'’ ir tadu noteiktu
zalu krajuma kopéjais apjoms, ko tirgi
laidis tirdzniectbas atlaujas turétajs vai
razotajs;

Grozijums

12.b) "pieprastjums" ir vajadziba pec
zalem, kas veselibas apriipes specialistiem
vai pacientiem radusies klinisko vajadzibu
apmierina$anai; pieprastjums ir
pietiekami apmierinats, kad zales ir
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Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
4. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Zalu, kuru atlaujas izsniegtas centralizeti,
generisko zalu atlauju izsniegSana
dalibvalstt

Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir
iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 9. pantu;

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

Komisijas ierosinatais teksts

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

Nr. 536/2014 noteiktajam &tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
vera pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, iznemot arkartas gadijumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par precu Zimém
pieméroSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
Viena nosaukuma lietoSana neizslédz
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iegadatas savlaicigi un pietieckama
daudzuma, kas lauj nodroSinat pacientu
labakas apriipes nepartrauktibu;

Grozijums

Atlauju izsniegSana konkrétam zalu
kategorijam dalibvalsti

Grozijums

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir
iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 9., 10. un 13. pantu vai par
aktivajam vielam, kas ir izmantotas
fiksetas devas kombinétajas zales un kas
ieprieks ir izmantotas atlautu zalu
sastava,

Grozijums

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

Nr. 536/2014 noteiktajam &tikas prasibam.
Saja informacija un dokumentacija nem
vera pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas
specifiku un, izpemot arkartas gadijumus,
kas saistiti ar tiesibu aktu par precu zZimém
piem&roSanu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/1001%, lieto vienu zalu nosaukumu.
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papildu apzimétaju lietoSanu, ja tas ir
nepiecieSams, lai identific€tu attiecigo zalu
dazadus noformé&jumus.

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

Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindatais teksts

Attieciba uz zalém, kas varétu sniegt
arkartgju terapeitisku progresu dzivibai
bistamu, stipri novajinoSu vai nopietnu un
hronisku slimibu diagnostika, profilakse
vai arstéSana Savieniba, agentira pec
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedzg€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviSkajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums
6. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Attieciga gadijuma pieteikuma var
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Viena nosaukuma lietoSana neizsledz:

a) papildu apziméetaju lietosanu, ja tas ir
nepiecieSams, lai identificétu attiecigo zalu
dazadus noform&jumus;

b) zalu apraksta identificeto versiju
lietoSanu, ka noteikts [parskatitas
direktivas] 62. panta, situacijas, kuras uz
zalu informdcijas elementiem joprojam
attiecas zalu patentu tiesibas vai papildu
aizsardzibas sertifikats.

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

Grozijums

Attieciba uz barenzalem un zalem, kas
varétu sniegt arkart&ju terapeitisku
progresu dzivibai bistamu, stipri
novajinosu vai nopietnu un hronisku
slimibu diagnostika, profilakse vai
arstéSana Savieniba, agentiira péc
Cilvekiem paredz€to zalu komitejas
ieteikuma saistiba ar izstrades datu
gatavibu var piedavat pieteikuma
iesniedz€jam attieciba uz 1. punkta minétas
informacijas un dokumentacijas
atseviSkajiem moduliem visus datu
kopumus parskatit vairakos posmos.

Grozijums

4. Attieciga gadijuma pieteikuma var

PE754.772v03-00



LV

ieklaut aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu aktivas vielas
pamatlietas sertifikata sanemsanai, vai
jebkuru citu kvalitates pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
25. panta.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
40. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

1. P&c pieteikuma iesniedz€ja
pieprasijuma, kas izteikts, iesniedzot
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
Komisija, pamatojoties uz agentiiras veikto
zinatnisko novert€jumu, ar istenosanas
aktiem var pieskirt talak nododamu datu
ekskluzivitates vauceru saistiba ar

3. punkta min&to “prioritaro antimikrobialo
ltdzekli” saskana ar 4. punkta izklastitajiem
nosacijjumiem.

PE754.772v03-00

ieklaut aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu aktivas vielas
pamatlietas sertifikata sanemsSanai, vai
jebkuru citu kvalitates pamatlietas
sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 25. un
26. panta.

Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€js neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinoSas
testéSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus. Ja nav pieejamas zinatniski
apmierinoS$as testeSanas metodes, kuras
neizmanto dzivniekus, pieteikuma
iesniedzeéji, kas izmanto testus ar
dzivniekiem, pierada, ka attieciba uz
visiem testiem ar dzivniekiem, kas veikti,
lai pamatotu pieteikumu, saskana ar
Direktivu 2010/63/ES ir ticis piemerots
testu ar dzivniekiem zinatniskiem
merkiem aizstasanas, samazinasanas un
pilnveides princips.

Grozijums

1. P&c pieteikuma iesniedzgja
pieprasijuma pieskirt tirdzniecibas atlauju,
kas izteikts pirms §ts tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anas, Komisija, pamatojoties uz
agentiiras veikto zinatnisko novert&jumu,
ar 1stenoSanas aktiem var pieskirt talak
nododamu datu ekskluzivitates vauceru
saistiba ar 3. punkta miné&to "prioritaro
antimikrobialo Iidzekli" saskana ar

4. punkta izklastitajiem nosacijumiem vai
ari stimulus, kas jau ir ieviesti citas jomas,
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Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
40. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sa panta 1. punkta minétais vaucers
ta turétajam dod tiesibas uz papildu 712
mene$u datu aizsardzibu attieciba uz
vienam zalém, kuram pieskirta atlauja.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Antimikrobialo lidzekli uzskata par
“prioritaru antimikrobialo Iidzekli”, ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
bitisku klinisku ieguvumu attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem
un tam piemit vismaz viena no Sadam
ipasibam:

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums

40. pants — 3. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo
ltdzeklu klase;

Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums

40. pants — 3. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) ta darbibas mehanisms ieverojami
atSkiras no jebkura Savieniba atlauta

AD\1297690LV.docx

piemeéram, reto slimibu joma.

Grozijums

2. Sa panta 1. punkta minétais vaucders
ta turétajam dod tiesibas uz papildu datu
aizsardzibas laikposmu attieciba uz
vienam zalém, kuram pieskirta atlauja, ka
noteikts $a panta 3. punkta.

Grozijums
Antimikrobialo lidzekli uzskata par
"prioritaru antimikrobialo lidzekli", ja
prekliniskie un kliniskie dati apliecina
bitisku klinisku ieguvumu attieciba uz

rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem.

Grozijums

SVItrots

Grozijums

svitrots

PE754.772v03-00
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LV

antimikrobiala ltdzekla darbtbas
mehanisma;

Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 1. dala — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Gatavojot pirmaja dala minéto kriteriju
zinatnisko novert€jumu, ka art attieciba uz
antibiotikam agentura pem véra PVO
prioritaro patogénu sarakstu jaunu
antibiotiku p&tniecibai un izstradei vai
lidzvertigu Savienibas liment izveidotu
sarakstu.

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums
40. pants — 4. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
a) pierada sp&ju piegadat prioritaro
antimikrobialo lidzekli pietiekama

daudzuma, lai nodroSinatu paredzamas
Savienibas tirgus vajadzibas;
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Grozijums

svitrots

Grozijums

Gatavojot pirmaja dala minéto prioritaro
antimikrobialo lidzek[u zinatnisko
novert&jumu, agentiira izstrada kriteriju
kopumu, nemot vera PVO prioritaro
patogénu sarakstu jaunu antibiotiku
pétniecibai un izstradei vai lidzvertigu
Savienibas limeni izveidotu sarakstu,
veselibas sistemas ieguvumus, art
attieciba uz droSumu un lietoSanas
ertumu, ka ari farmakologiskos
ieguvumus, tostarp produkta novitati.

Grozijums

a) pierada un nodrosina sp&ju
piegadat prioritaro antimikrobialo lidzekli
pietiekama daudzuma, lai nodro$inatu
paredzamas Savienibas tirgus vajadzibas;
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Grozijums Nr. 60
Regulas priekslikums

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

Komisijas ierosinatais teksts

b) sniedz informaciju par jebkadu
tieSu finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai, kura saistita ar prioritara
antimikrobiala Itdzek]a izstradi.

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums
40.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

AD\1297690LV.docx
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Grozijums

b) sniedz informaciju par jebkadu
tieSu finansialo atbalstu, kas no jebkuras
Eiropas Savieniba iedibinatas publiskas
iestades vai valsts finansetas struktiiras
sanemts petniecibai, kura saistita ar
prioritara antimikrobiala lidzek]a izstradi.

Grozijums

40.a pants

Griidejstimulu un vilcejstimulu shema
prioritaro antimikrobialo lidzek|u
izstrades veicinasSanai

1. Komisija izveido Savienibas
gridejstimulu un vilcejstimulu shemu, lai
veicindatu un steidzami padatrinatu jaunu
antimikrobialo lidzeklu izstradi, ka art
veicinatu labaku piekl]uvi esoSajiem un
Jjaunizstradatajiem antimikrobialajiem
ltdzekliem. Dalibvalstis tiek mudinatas
piedalities Saja Savienibas limena shema.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegetos aktus saskana ar 175. pantu, lai
Sts regulas papildinasanas nolika sikak
definétu shemu un tas finansejumu, un
Sados delegétajos aktos cita starpa ieklauj
Sadus stimulus:

a) pétniecibas dotacijas no Savienibas
fondiem;

b) atskaites punktu balvas jaunu
antimikrobialo lidzek[u izstradatajiem;

¢) brivpratigu kopigu iepirkumu ar
abonéSanas maksajumu mehanismiem vai

atlidzibu par ienakSanu tirgu, kas atsaista
vai daleji atsaista ienémumus un

PE754.772v03-00
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Grozijums Nr. 62
Regulas priekslikums
41. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai
attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja
1zsniegta centralizeti, un tikai tad, ja rit
pirmie Cetri So zalu datu regulativas
aizsardzibas gadi.

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

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 64

PE754.772v03-00

pardosanu.

3. Savienibas gridejstimulu un
vilcejstimulu shemu koordiné un parvalda
Komisija.

4. Ldz ... [viens gads peéc $ts regulas speka
stasanas dienas| Komisija izstradda un sak
istenot Savienibas gridejstimulu un
vilcejstimulu shemu.

5. Lidz ... [7 gadi pec Sis regulas spéka
stasanas dienas| Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu, kurd parskata Saja panta
noteiktas shemas piemeroSanu.

Grozijums

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai

attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja

izsniegta centralizeti, un tikai tad, ja So

zalu datiem vel vismaz divus gadus tiks
nodrosinata regulativa aizsardziba.

Grozijums

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar
§1s regulas noteikumiem pieskirts
barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai
atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uzneémumi un bezpelnas organizacijas, ka
paredzéts pétniecibas un tehnologiju
attistibas pamatprogrammas.
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Regulas priekslikums
68. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 65
Regulas priekslikums
70. pants

Komisijas ierosindatais teksts

70. pants

Barenzales, kas nodroSina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu

1. Uzskata, ka ar barenzalem nodroSina
lielu neapmierinatu medicinisko
vajadzibu, ja tas atbilst Sadam prasitbam:

a) Savieniba attiecigajai slimibai nav
atlautu zalu vai ja, neraugoties uz to, ka
Savienibd Sadai slimibai ir atlautas zales,
pieteikuma iesniedzejs pierada, ka
barenzales ne tikai sniegs biitisku
ieguvumu, bet ari nodroSindas arkarteju
terapeitisku progresu;

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

2. Zales, par kuram iesniegts pieteikums
saskand ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu, netiek uzskatitas
par zalem, kas nodroSina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu.

3. Ja agentiira pienem Zinatniskas
pamatnostadnes $a panta pieméroSanai, ta
apspriezas ar Komisiju un 162. panta
minetajam iestadem vai struktiiram.

AD\1297690LV .docx 35/55

Grozijums

2.a  Piemerojot 2. punktu, Komisija
noverté kriterijus, lai uznémums
kvalificetos ka mikrouznemums, mazais
un videjais uznemums, nemot vera Sa
veida farmdcijas nozares uznémumu
specifiku, uz ko attiecas $7 regula.

Grozijums

SVitrots
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Grozijums Nr. 66
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) devini gadi barenzalém, iznemot b)
un c) apakSpunkta minétajam zalém;

Grozijums Nr. 67
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) 10 gadi barenzalem, ar ko
nodrosina lielu neapmierinatu
medicinisko vajadzibu, kda minéts
70. panta,

Grozijums Nr. 68
Regulas priekslikums

71. pants — 2. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE754.772v03-00
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Grozijums

a) desmit gadi barenzalém, iznemot b)
un c) apakSpunkta minétajam zalém;

Grozijums

b) 12 gadi barenzalém, ja Savieniba
nav apstiprinata apmierinosa attiecigas
slimibas arstéSanas metode;

Grozijums

ba) 10 gadi barenzalem, kas atbilst
vienai no $adam prasibam:

i) Savieniba attiecigas slimibas arsteSanai
ir apstiprinatas mazak nekd tris
barenzales;

ii) ja, neraugoties uz to, ka Savieniba
Sadai slimibai ir atlautas zales, Savieniba
neviena no tam nay apstiprinata
attiecigajai merkgrupai, uz kuru attiecas
Jjauno zalu terapeitiska indikacija;

iii) Savientba attiecigajai slimibai ir
apstiprinatas barenzales, tacu jaundas
barenzales nodroSinas jaunu darbibas
mehanismu vai tehnologiju un bitisku
slimibas izplatibas vai mirstibas raditaju
samazindasanos attiecigaja pacientu
merkgrupa vai arit butiski uzlabos
attiecigas merkgrupas dzives kvalitati;
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Grozijums Nr. 69
Regulas priekslikums
71. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts
c) pieci gadi barenzalém, kas ir

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

Grozijums Nr. 70
Regulas priekslikums

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

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 71
Regulas priekslikums
71. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
vairak neka viena tirdzniecibas atlauja
saistiba ar vienu un to pasu aktivo vielu,
§1m atlaujam nepiemeéro atseviskus tirgus
ekskluzivitates laikposmus. Tirgus
ekskluzivitates laikposms sakas diena, kad
Savieniba pieskirta pirma barenzalu
tirdzniecibas atlauja.

Grozijums Nr. 72
Regulas priekslikums
72. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarinasanai attiecigi piemero

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

c) sesi gadi barenzalém, kas ir atlautas
saskana ar [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 13. pantu.

Grozijums

ca) 12 gadi barenzalem, kas apmierina
prasibas;

Grozijums

3. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
vairak neka viena tirdzniecibas atlauja
saistiba ar vienu un to paSu aktivo vielu,
iznemot 72. panta 2. punkta otraja dala
paredzétos gadijumus, STm atlaujam
nepieméro atseviSkus tirgus ekskluzivitates
laikposmus. Tirgus ekskluzivitates
laikposms sakas diena, kad Savieniba
pieskirta pirma barenzalu tirdzniecibas
atlauja.

Grozijums

SVItrots
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procediiras.

Grozijums Nr. 73
Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina
vél par 12 méneSiem attieciba uz 71. panta
2. punkta a) un b) apakSpunkta min€tajam
barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms
ekskluzivitates laikposma beigam
barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs
legiist tirdzniecibas atlauju vienai vai
vairakam jaunam terapeitiskam
indikacijam citas barenslimibas arstéSanai.

Grozijums Nr. 74
Regulas priekslikums
72. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindatais teksts
Sadu pagarindjumu var pieskirt divas
reizes, ja jaunas terapeitiskas indikacijas

katru reizi attiecas uz daZadam
barenslimibam.

Grozijums Nr. 75
Regulas priekslikums
72. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina
vel par 18 ménesSiem attieciba uz 71. panta
2. punkta a) un b) apakSpunkta minétajam
barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms
ekskluzivitates laikposma beigam
barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs
iegiist tirdzniecibas atlauju vienai vai
vairakam jaunam terapeitiskam
indikacijam citas barenslimibas arstéSanai.

Grozijums

SVitrots

Grozijums

2.a  Ja no jauna apstiprinata
terapeitiska indikacija atbilst vienai no
71. panta 2. punkta b) apakSpunkta
minetajam prasibam un ja pirmajai
barenzalu tirdzniecibas atlaujai netika
noteikts tirgus ekskluzivitates laikposms,
ka minets 71. panta 2. punkta

b) apakSpunkta, tad tirgus ekskluzivitates
laikposmu pagarina kopuma par

36 ménesiem.

AD\1297690LV .docx



Grozijums Nr. 76
Regulas priekslikums
72. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums
72. pants — 2.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

2.b Barenzalu tirdzniecibas atlaujas
turétajam ir tiesibas uz barenzalu
tirdzniectbas ekskluzivitati, kopejam
ekskluzivitates laikposmam neparsniedzot
[15] gadus, sakot no briza, kad
attiecigajam barenzalem pirmo reizi tika
pieskirta atlauja saskana ar 69. pantu.

Grozijums

2.c Ka alternativu atlidzibai, kas
paredzeta [parskatitas Direktivas
2001/83/EK] 86. panta, un péc pieteikuma
iesniedzeja pieprasijuma 71. panta

2. punkta a) un b) apakSpunkta mineto
barenzalu tirgus ekskluzivitates laikposmu
pagarina par vel 24 meneSiem, ja
pieteikumu barenzalu tirdzniecibas
atlaujas sanemsSanai iesniedz saistiba ar
zalem, kam saskana ar So regulu ir
noteikts barenzalu statuss, un Saja
pieteikumd ir visu to pettjumu rezultati,
kuri veikti saskana ar apstiprinato
pediatrijas petijumu planu.

Pirmo dalu piemero ari tad, ja péc
apstiprinata pediatrijas pettjumu plana
pabeigSanas pediatrisko indikaciju
neapstiprina, bet veikto petijjumu rezultati
ir atspoguloti zalu raksturojuma
kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma —
attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.
Tirgus ekskluzivitates laikposma
pagarinajumu par 24 menesiem norada
tirdzniecibas atlauja.

PE754.772v03-00
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Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums
72. pants — 2.d punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums
72. pants — 2.e punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums
72. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Barenzalem, uz kuram attiecas

2. punkta minétais tirgus ekskluzivitates
laikposma pagarinajums, nepiemero
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

81. panta 2. punkta d) apakSpunkta
mineéto papildu datu aizsardzibas periodu.

Grozijums Nr. 81
Regulas priekslikums
96. pants — 1. dala
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Grozijums

2.d  Barenzalem, uz kuram attiecas
4. punkta mineétais tirgus ekskluzivitates
laikposma pagarin@jums, nepiemeéro
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

86. panta mineto atlidzibu.

Grozijums

2.e regulas 3. punktda minéto
ierobeZojumu nepiemero, ja attieciba uz
Sadu pagarindjumu saskanda ar 4. punktu
tiek pagarinats barenzalu tirgus
ekskluzivitates laikposms.

Grozijums

3. Peéc pieteikuma iesniedzéja
pieprasijuma 71. panta 2. punkta a) un

b) apakSpunkta mineéto barenzalu tirgus
ekskluzivitates laikposmu pagarina par
vel 24 meéneSiem, ja pieteikumu barenzalu
tirdzniecibas atlaujas sanemSanai iesniedz
saisttba ar zalem, kam ir noteikts
barenzalu statuss, un Saja pieteikumd ir
visu to petijumu rezultati, kuri veikti
saskand ar apstiprinato pediatrijas
peéttjumu planu.
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Komisijas ierosinatais teksts

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var
izmantot Savienibas un dalibvalstu
pieskirtos stimulus, lai atbalstitu pediatrija
lietojamo zalu petniecibu, izstradi un
pieejamibu.

Grozijums Nr. 82
Regulas priekslikums

Grozijums

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var
izmantot Savienibas un dalibvalstu
pieskirtos stimulus, lai atbalstitu papildu
centienus, kas nepiecieSami Saja joma,
piemeram, kliniskos peétijumus un
pediatrija lietojamo zalu p&tniecibu,
izstradi un pieejamibu.

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

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 83
Regulas priekslikums
113. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Izmantojot regulativo smilSkasti, nosaka
tiesisko regul&jumu, ar1 zinatniskas
prasibas, 1. punkta minéto zalu izstradei un
attieciga gadijuma kliniskajam parbaudém
un laiSanai tirgii saskana ar $aja nodala

AD\1297690LV.docx

Grozijums

ba)  regulativas smilSkastes izveidei ir
Sadi merki:

a) nodroSinat iespéju kompetentajam
iestadem sniegt ieteikumus potencialajiem
tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzejiem, lai nodrosinatu atbilstibu
Sai regulai vai attieciga gadijuma citiem
piemerojamajiem ES tiesibu aktiem;

b) palidzet potencialajiem tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzéjiem veikt
eksperimentus un izstradat novatoriskas
zales vai zalu kategorijas;

¢) veicinat uz pieradijumiem balstitu
regulativo maciSanos parvaldita vide un
konstatet tiesiska regulejuma iespejamos
turpmakos pielagojumus un palielinat
Jjuridisko noteiktibu;

Grozijums

Izmantojot regulativo smilSkasti, nosaka
tiesisko regulg&jumu, ar1 zinatniskas
prasibas, 1. punkta minéto zalu izstradei un
attieciga gadijuma kliniskajam parbaudém
un laiSanai tirgii saskana ar $aja nodala
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1zklastitajiem nosacijumiem. Saskana ar
114. panta izklastitajiem nosacijumiem
regulativaja smilSkaste var atlaut
meérktiecigas atkapes no §is regulas,
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] vai
Regulas (EK) Nr. 1394/2007.

Grozijums Nr. 84
Regulas priekslikums
113. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlauju turétajiem,
1zstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
pétniekiem, ka ar1 veselibas apriipes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotn&jas parrunas.

Grozijums Nr. 85
Regulas priekslikums
113. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
5. Agentiira ir atbildiga par
smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem

datiem un pé&c attiecigam apspriedém.
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izklastitajiem nosacijumiem. Saskana ar
114. panta izklastitajiem nosacijumiem
regulativaja smilSkast€ var atlaut
meérktiecigas atkapes no §is regulas,
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK],
Regulas (EK) Nr. 1394/2007. Komisija ltdz
[12 menesi péc $is regulas spéeka stasanas
dienas] izverte citus attiecigos Savienibas
tiesibu aktus, tostarp regulu par
mediciniskam iericem, un attieciga
gadijuma sagatavo to Savienibas tiesibu
aktu sarakstu, uz kuriem $is pants
attiecas, ka art vajadzibas gadijuma
iesniedz likumdoSanas priekslikumu.

Grozijums

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu
un var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlauju turétajiem,
1zstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un
pétniekiem, ka ar1 veselibas apripes
specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotngjas parrunas. Lai
pilditu savus uzraudzibas pienakumus,
agentiira var veidot sistemu dialogam ar
regulativajam iestadem gan Savieniba,
gan arpus tas. Turklat agentiirai ir
pienakums izveidot un regulari parskatit
Jjaunizstradatu zalu vai veselibas apriipes
produktu sarakstu, ko varétu ieklaut
regulativaja smilSkaste.

Grozijums

5. Agentiira ir atbildiga par
smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz
atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem
datiem un p&c attiecigam apspriedém,

AD\1297690LV .docx



Plana izklasta smilSkastes klmisko,
zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja
skaita norada §1s regulas, [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] un Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 prasibas, kuras nevar
izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina
alternativus vai ietekmi mazinoSus
pasakumus. Plana ieklauj arT ierosinato
smilSkastes 1stenoSanas grafiku. Vajadzibas
gadijuma agentiira ar ierosina pasakumus,
lai mazinatu iesp&jamos tirgus apstaklu
izkroplojumus, kas varétu rasties
reguléjuma ievieSanas rezultata.

Grozijums Nr. 86
Regulas priekslikums
115. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

4. Nemot véra dalibvalstu sniegto
informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilskastes 1stenoSanas rezultatiem, taja
skaita paraugpraksi, giito pieredzi un
ieteikumus par tas izveidi, un attieciga
gadijuma par §1s regulas un citu smilSkaste
uzraudzito Savienibas tiesibu aktu
pieméroSanu. Komisija Sos zinojumus dara
publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 87
Regulas priekslikums
115. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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tostarp attieciga gadijuma ar akademisko
aprindu parstavjiem, HTA struktiiram,
pacientiem un vinu apripeétajiem,
veselibas apriipes specialistiem,
sponsoriem vai zalu izstradatajiem. Plana
izklasta smilSkastes klinisko, zinatnisko un
regulativo pamatojumu, taja skaita norada
§1s regulas, [parskatitas Direktivas
2001/83/EK], Regulas (EK) Nr. 1394/2007
prasibas, kuras nevar izpildit, un vajadzibas
gadijuma ierosina alternativus vai ietekmi
mazinoSus pasakumus. Plana ieklauj ar1
ierosinato smilSkastes 1stenoSanas grafiku.
Vajadzibas gadijuma agentiira ari ierosina
pasakumus, lai mazinatu iesp€jamos tirgus
apstaklu izkroplojumus, kas varétu rasties
regul&juma ievieSanas rezultata.

Grozijums

4. Nemot vera dalibvalstu sniegto
informaciju, agentiira iesniedz Komisijai
ikgad@jus zinojumus par regulativas
smilSkastes TstenoSanas rezultatiem, taja
skaita paraugpraksi, gadijumiem, kad
regulativa smilSkaste ir tikusi aptureta vai
atsaukta saskanda ar 113. panta 8. punktu,
giito pieredzi un ieteikumus par tas izveidi,
un attieciga gadijuma par $is regulas un
citu smilSkasté uzraudzito Savienibas
tiesibu aktu pieméroSanu. Komisija Sos
zinojumus dara publiski pieejamus.

Grozijums

5.a  Lidz... [12 meénesi pec sis regulas
speka stasanas dienas], lai nodroSinatu
saskanotu pieeju visas dalibvalstis un
atbalstitu regulativo smilSkastu
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Grozijums Nr. 88
Regulas priekslikums
116. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

d) 1slaicigiem zalu piegades
trauc€jumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas
nedg€las vai, pamatojoties uz tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasijjuma prognozi, ne
mazak ka seSus ménesus pirms $adu
1slaicigu piegades trauc&jumu sakSanas,
vai, ja tas nav iesp&jams un pienacigi
pamatotos gadijumos, tiklidz zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzina par
Sadiem Tslaicigiem piegades trauc€jumiem,
lai lautu dalibvalstij saskana ar 118. panta
1. punktu veikt jebkada potenciala vai
faktiska deficita uzraudzibu.

Grozijums Nr. 89
Regulas priekslikums
117. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

l. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, ka

PE754.772v03-00

istenoSanu, Komisija, apsprieZoties ar
agentiiru, izdod pamatnostadnes, nekadi
neskarot citus Savientbas tiesibu aktus.
Vajadzibas gadijuma pamatnostadnes
bitu jaatjaunina, lai ieklautu visus
attiecigos secind@jumus, kas minéti
agentiiras iesniegtajos gada zinojumos, ka
noteikts $a panta 4. punktd.

Grozijums

la Tadu zalu tirdzniectbas atlaujas
turetajs, par kuram sanemta centralizeta
tirdzniectbas atlauja vai valsts
tirdzniectbas atlauja, informé agentiiru
par Tslaicigiem zalu piegades trauc€jumiem
attiecigaja dalibvalsti, kuru paredzamais
ilgums parsniedz divas nedgelas vai,
pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas
turétaja un, ja tada ir pieejama, valsts
iestazu pieprasijuma prognozi, ne mazak
ka divus ménesus pirms $adu 1slaicigu
piegades trauc€jumu sakSanas, vai, ja tas
nav iesp&jams un pienacigi pamatotos
gadijumos, tiklidz zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajs uzzina par Sadiem
1slaicigiem piegades trauc€jumiem.

Par tadu zalu islaicigiem piegades
traucéjumiem, kuram ir pieejams cits
iepakojuma lielums, nav jazino. Agentiira
So informaciju dara pieejamu attiecigajai
dalibvalstij, 1ai lautu dalibvalstij saskana ar
118. panta 1. punktu veikt jebkada
potenciala vai faktiska deficita uzraudzibu.

Grozijums

1. Lidz ... [12 menesi péc Sis regulas
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definéts 116. panta 1. punkta, attieciba uz
visam ta tirgii laistajam zalém ir ieviesis un
atjaunina deficita profilakses planu. Lai
ieviestu deficita profilakses planu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj

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

Grozijums Nr. 90
Regulas priekslikums
117. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentiira sadarbiba ar 121. panta

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

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

Grozijums Nr. 91
Regulas priekslikums
120. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, var zinot par attiecigaja
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speka stasanas dienas] tirdzniecibas
atlaujas turétajs, ka definéts 116. panta

1. punkta, attieciba uz visam ta tirgl
laistajam kritiski svarigajam zalem ir
ieviesis un atjaunina deficita profilakses
planu un péc pieprasijuma nosiita to
kompetentajai iestadei. Komisija ir
pilnvarota saskand ar 175. pantu pienemt
delegetos aktus, lai papildinatu So regulu,
nosakot zales, kuram ir jasaglaba un
Jjaatjaunina deficita profilakses plans,
tostarp alternativu pieejamibas trickuma
de]. Lai ieviestu deficita profilakses planu,
tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj

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

Grozijums

2. Agentiira sadarbiba ar 121. panta
1. punkta c) apakSpunkta minéto darba
grupu, pacientu organizacijam un
veselibas apripes specialistiem un citam
ieinteresétajam personam izstrada
noradijumus 116. panta 1. punkta
definétajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses
planu.

Grozijums

1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, zipo par attiecigaja dalibvalstt
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dalibvalstt tirgotu zalu deficitu $is
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Grozijums Nr. 92
Regulas priekslikums
120. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. 118. panta 1. punkta vajadzibam
vienibas — arT citi 116. panta 1. punkta
definétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu
vai aktivo vielu import€taji un razotaji un
to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attieciga gadijuma
pec attiecigas kompetentas iestades, kas
definéta 116. panta 1. punkta,
pieprasijuma.

Grozijums Nr. 93
Regulas priekslikums
120. pants — 2. punkts — 1. dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 94
Regulas priekslikums
121. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
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tirgotu zalu deficttu §1s dalibvalsts
kompetentajai iestadei un bez liekas
kavesands vai tik bieZi, cik to pieprasa
kompetenta iestade, nosita 1V pielikuma
V dala noteikto informaciju daltbvalstu
kompetentajam iestadem.

Grozijums

2. Regulas 118. panta 1. punkta
vajadzibam vienibas — ar1 citi 116. panta
1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju
turétaji, zalu vai aktivo vielu importetaji un
razotaji un to attiecigie piegadataji,
vairumtirgotaji, ieintereséto personu
parstavju apvienibas vai citas fiziskas vai
juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas piegadat zales sabiedribai, —
savlaicigi sniedz visu attiecigo informaciju,
attieciga gadijuma péc attiecigas
kompetentas iestades, kas definéta

116. panta 1. punkta, pieprasjjuma.

Grozijums

Komerciali sensitiva informacija ir
Ppieejama tikai attiecigajam iestadem, un
to apstrada saskana ar piemeérojamiem
tiesibu aktiem un parredzamibas
noteikumiem, kas izklastiti Regula (EK)
Nr. 1049/2001.

Grozijums
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b) pec tam, kad kompetenta iestade ir
veikusi novertgjumu par zalu deficitu,
publiski pieejama timeklvietn€ publice
informaciju par zalu faktiska deficita
gadijumiem;

Grozijums Nr. 95
Regulas priekslikums

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

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 96
Regulas priekslikums
121. pants — 2. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

f) inform& agentiiru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts ir
paredzgjusi vai veikusi, lai mazinatu
deficttu valsts ITmeni.

Grozijums Nr. 97
Regulas priekslikums
121. pants — 2.a punkts (jauns)
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b) tiklidz kompetenta iestade ir veikusi
novert§jumu par zalu deficitu un sniegusi
skaidrus ieteikumus un iespejamdas
alternativas veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem, publiski
pieejama un erti lietojama timeklvietng
public€ informaciju par visiem paredzama
vai faktiska zalu deficita gadijjumiem, fo
iemeslu, ka ari pasakumiem, kas veikti, lai
paredzamo vai faktisko deficitu noverstu,

Grozijums

ca)  noverté informadciju par potencialu
vai faktisku zalu deficitu, ko sniegusi
tirdzniecibas atlaujas turétaji, kuriem
daltbvalsti atlauts laist zales tirgii saskana
ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]

5. pantu, ka noteikts 116. panta 1. punkta,
zalu vai aktivo sastavdalu importetaji un
raZotaji un to attiecigie piegadatdaji,
vairumtirgotdji, apvienibas, kas parstav
ieinteresétds personas, vai citas juridiskas
personas vai vienibas, kuram ir atlauts vai
kuras ir tiesigas piegadat zales
sabiedribai;

Grozijums

f) bez nepamatotas kavesanas
informé agentiiru par visam darbibam, ko
attieciga dalibvalsts ir paredzgjusi vai
veikusi, lai mazinatu deficitu valsts limeni.
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 98
Regulas priekslikums
121. pants — 5. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) informé agenttiru par visam
darbibam, ko attieciga dalibvalsts
paredz€jusi vai veikusi saskana ar b) un

¢) apakSpunktu, un zino par visam citam
darbibam, kas veiktas, lai mazinatu vai
noverstu kritisko deficitu dalibvalstt, ka ar1
par So darbibu rezultatiem.

Grozijums Nr. 99
Regulas priekslikums
122. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

2.a  Pec ESMP darbibas jomas
paplasinasanas, kas minéta 122. panta

6. punkta, un 118. panta 1. punkta un
121. panta 2. punkta a) apaksSpunkta
vajadzibam dalibvalstu kompetentas
iestades izveido valstu IT sistemas, kas ir
savietojamas ar ESMP un nodroSina
automatisku informadacijas apmainu ar
ESMP, vienlaikus izvairoties no zinoSanas
dublésanas.

Grozijums

d) bez nepamatotas kavesanas
informe agentiiru par visam darbibam, ko
attieciga dalibvalsts paredz€jusi vai veikusi
saskana ar b) un c) apakSpunktu, un zigo
par visam citam darbibam, kas veiktas, lai
mazinatu vai noverstu kritisko deficitu
dalibvalsti, ka arT par So darbibu
rezultatiem.

Grozijums

l.a  Regulas 118. panta vajadzibam un
pamatojoties uz informaciju, kas sniegta
saskanda ar 121. panta 1. punkta

d) apakSpunktu un 121. panta 2. punktu,
agentiira noverté pasakumus, ko
daltbvalsts veikusi vai paredzejusi, lai
mazinatu deficitu valsts limeni, attieciba
uz So pasakumu iespéjamo vai faktisko
negativo ietekmi uz piegades pieejamibu
un dro$tbu cita daltbvalsti un Eiropas
liment. Agentiira ar Regulas (ES)
2022/123 3. panta 6. punkta minétas
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Grozijums Nr. 100
Regulas priekslikums
122. pants — 4. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta
un 123. un 124. panta minétos uzdevumus,
agentiira, apspriezoties ar 121. panta

1. punkta c¢) apakSpunkta minéto darba
grupu:

Grozijums Nr. 101
Regulas priekslikums
122. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

6. Lai istenotu $o regulu, agentiira
paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira
nodroSina, ka attieciga gadijuma dati ir
savietojami starp ESMP, dalibvalstu IT
sisttmam un citam attiecigajam IT
sisttmam un datubazém bez zinosanas
dublesanas.

Grozijums Nr. 102
Regulas priekslikums
122. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts
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vienoto kontaktpunktu darba grupas
starpniecibu par savu novértejumu
savlaicigi informe attiecigo dalibvalsti, ka
arit MSSG un iespejami vai faktiski
skartas dalibvalstis. Agentiira informe art
Komisiju par savu novertejumu.

Grozijums

4. Lai izpilditu 118. panta 1. punkta
un 123. un 124. panta min€tos uzdevumus,
agentiira, apspriezoties ar attiecigam
pacientu un patéretaju organizacijam un
121. panta 1. punkta c) apakSpunkta min&to
darba grupu:

Grozijums

6. Lai Tstenotu So regulu, agenttra
paplasina ESMP darbibas jomu, cita starpa
ieklaujot taja informaciju par zalu deficita
ilgumu, iemesliem un mazinasanas
pasakumiem. Agentiira nodroSina, ka
attieciga gadijuma dati ir savietojami starp
ESMP, dalibvalstu IT sistémam un citam
attiecigajam IT sisttmam un datubazém
bez zinoSanas dublésanas.

Grozijums

6.a  Agentiira novérte dalibvalstu
kompetento iestaiu pazinotos pasakumus
saskand ar 121. pantu attiectba uz to
iespejamo ietekmi uz zalu pieejamibu citas
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Grozijums Nr. 103
Regulas priekslikums
124. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira sava 104. panta minétaja
timekla portala izveido publiski pieejamu
timek]vietni, kura sniedz informaciju par
zalu faktisko kritisko deficitu gadijumos,
kad agentra ir novertejusi zalu deficitu
un sniegusi ieteikumus veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem. Saja
timek]vietn€ sniedz arT atsauces uz faktiski
triikstoSo zalu sarakstiem, ko dalibvalsts
kompetentas iestades publice saskana ar
121. panta 1. punkta b) apakSpunktu.

Grozijums Nr. 104
Regulas priekslikums

125. pants — 1. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 105
Regulas priekslikums
129. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

127. panta 4. punkta un 130. panta

2. punkta c) apakSpunkta un 130. panta

4. punkta c) apakSpunkta vajadzibam
vienibas — arT citi 116. panta 1. punkta
definétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu
vai akttvo vielu import&taji un razotaji un
to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,

PE754.772v03-00

dalibvalstis un attieciga gadijuma zino
Komisijai par saviem secinajumiem.

Grozijums

3. Agentiira sava 104. panta mingtaja
timekla portala izveido publiski pieejamu
un eérti lietojamu timeklvietni, kura sniedz
informaciju par visu zalu faktisko kritisko
deficitu, tostarp deficita iemesliem. Pec
deficita novertéSanas agentira sniedz
ieteikumus veselibas apriipes specialistiem
un pacientiem. Saja timek]vietné sniedz ar
atsauces uz faktiski triikstoso zalu
sarakstiem, ko dalibvalsts kompetentas
iestades publice saskana ar 121. panta

1. punkta b) apakSpunktu.

Grozijums

fa) informé agentiiru par kritiska

deficita iemeslu;

Grozijums

panta 4. punkta un 130. panta 2. punkta

c¢) apakSpunkta un 130. panta 4. punkta

c) apakSpunkta vajadzibam vienibas — ar1
citi 116. panta 1. punkta definétie
tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu vai
aktivo vielu import€taji un razotaji un to
attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji,
ieinteres€to personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
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kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attieciga gadijuma
péc 116. panta 1. punkta definétas
attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

Grozijums Nr. 106
Regulas priekslikums
129. pants — 1. dala — 1. apakSdala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 107
Regulas priekslikums
164. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija pienem ipasus
noteikumus, precizgjot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta minéto procediiru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atlikSanu.

Grozijums Nr. 108
Regulas priekslikums
167. pants — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Piemérojot §a panta pirmo dalu, agentiira
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kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat
zales sabiedribai, — savlaicigi un
agentiiras noteiktaja termind sniedz visu
pieprasito informaciju un vajadzibas
gadijuma to atjaunina, attieciga gadijuma
péc 116. panta 1. punkta definétas
attiecigas kompetentas iestades
pieprasijuma.

Grozijums

Komerciali jutiga informacija ir pieejama
tikai attiecigajam iestadem, un to apstrada
saskand ar piemerojamiem tiesibu aktiem
un parredzamibas noteikumiem, kas
izklastiti Regula (EK) Nr. 1049/2001.

Grozijums

5. Attieciba uz bezpelnas
organizacijam Komisija pienem ipasus
noteikumus, precizgjot definicijas,
vajadzibas gadijuma un saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10.
un 12. panta minéto procediiru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai
atliksanu. Sie stimuli cita starpa ir
paredzeti tam, lai samazinatu finansialo
un administrativo slogu un sekmeétu
inovdciju.

Grozijums
Piemérojot §a panta pirmo dalu, agentiira

PE754.772v03-00

LV



aktivi identific€ un isteno Savienibas aktivi veic pasakumus, lai agentiira

iestades, struktiras, birojos un agentiiras nodroSindatu vienadi augsta limena
pienemto kiberdroSibas paraugpraksi, lai kiberdrosibu ar Savienibas iestades esoso
noverstu, atklatu un ierobezotu kiberdrosibas limeni, un identificé un
kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem. isteno jaunako kiberdrosibas paraugpraksi,

lai noverstu, atklatu un ierobezotu
kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.
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PIELIKUMS. VIENIBAS VAI PERSONAS,
NO KURAM ATZINUMA SAGATAVOTAJA IR SANEMUSI PIENESUMU

Saskana ar Reglamenta I pielikuma 8. pantu atzinuma sagatavotaja, apliecina, ka, gatavojot
atzinumu, pirms ta pienemsanas komiteja, vina ir sanémusi pienesumu no $adam vienibam vai
personam:

Vieniba un/vai persona

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Par §1 saraksta sagatavoSanu ir atbildiga vienigi atzinuma sagatavotaja.
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ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS PROCEDURA

Virsraksts Priekslikums, ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzgto
zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglamentg Eiropas Zalu agenturas darbibu, groza Regulu (EK)
Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK)
Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK)

Nr. 1901/2006
Atsauces COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)
Atbildiga komiteja ENVI
Datums, kad pazinoja plenarsédé 14.9.2023
Atzinumu sniedza ITRE
Datums, kad pazinoja plenarsédé 14.9.2023
Iesaistitas komitejas — Datums, kad 14.9.2023

pazinoja plenarsede

Atzinuma sagatavotaja

Henna Virkkunen

Iecel$anas datums 5.10.2023
IzskatiSana komiteja 28.11.2023
Pienemsanas datums 22.2.2024
Galigais balsojums +: 35

— 27
0: 1

Komitejas locekli, kas bija klat galigaja
balso$ana

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Aizstajeji, kas bija klat galigaja
balsosana

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

klat galigaja balsoSana

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss

PE754.772v03-00

54/55 AD\1297690LV .docx




ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS GALIGAIS BALSOJUMS PEC
SARAKSTA

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy

Izmantoto apzim&jumu skaidrojums:

+ @ par

- pret

0 : atturas
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