Šis teksts ir Eiropas Kopienu normatīvā akta tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. Tulkojums nerada nekādas tiesības un neuzliek nekādas saistības. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu normatīvie akti, kas publicēti “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” (tā nosaukums angļu valodā - Official Journal of the European Communities) jebkurā no Eiropas Kopienu oficiālajām valodām. Vienīgi publikācijas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” ir uzskatāmas par autentiskām.

Saskaņā ar Juridiskās apakškomisijas apstiprināto terminu sarakstu Eiropas Kopienu normatīvais akts Regulation latviski atveidojams kā regula. Atsaucēs uz iepriekš tulkotajiem normatīvajiem aktiem termins nolikums lasāms kā regula.
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Komisijas 2000.gada 5.jūnija Direktīva 2000/38/EC, ar ko groza Padomes Direktīvas 75/319/EEC par normatīvo un administratīvo aktu saskaņošanu attiecībā uz  medikamentiem Va (Medikamentu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības sistēma) nodaļu

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu,

ņemot vērā Padomes 1975.gada 20.maija Otro direktīvu 75/319/EEC par normatīvo un administratīvo aktu saskaņošanu attiecībā uz patentētiem medikamentiem1, kas pēdējoreiz grozīta ar Direktīvu 93/39/EEC2, un jo īpaši tās 29.i pantu,

tā kā

1) lai nodrošinātu lietošanā esošo medikamentu nepārtrauktu drošību, jāparedz Kopienas medikamentu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības sistēmu pastāvīga pielāgošana, ņemot vērā zinātnes un tehnikas attīstību;

2) jāņem vērā izmaiņas, kas medikamentu uzraudzības jomā rada definīciju, terminoloģijas un tehnoloģisko sasniegumu starptautiska saskaņošana;

3) lai nodrošinātu labāku saskaņotību starp dalībvalstīm, ar Direktīvu 75/319/EEC izveidotās savstarpējās atzīšanas procedūras pieaugošais izmantojums prasa grozījumus patreizējās procedūrās, ko izmanto, lai paziņotu un izplatītu informāciju par medikamentu lietošanas izraisītām nelabvēlīgām blakusparādībām;

4) pieaugošais elektronisko sakaru tīklu izmantojums informācijas sniegšanā par to medikamentu lietošanas izraisītām nelabvēlīgām blakusparādībām, kas tiek piedāvāti Kopienas tirgū, dod iespēju kompetentām iestādēm tajā pašā laikā dalīties ar informāciju; 

5) jāturpina definēt medikamentu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības sistēmās pašlaik lietotie termini;
6) Kopienas interesēs ir nodrošināt, lai medikamentu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības sistēmas centralizēti atļautiem medikamentiem un medikamentiem, kas atļauti saskaņā ar citām procedūrām, būtu atbilstīgas;

7) tirdzniecības atļauju turētājiem būtu papildus jāatbild par medikamentu pastāvīgu uzraudzību attiecībā uz tiem medicīnas produktiem, ko tie piedāvā tirgū;

8) šajā direktīvā paredzētie pasākumi ir saskaņā ar Cilvēkiem paredzētu medikamentu pastāvīgās komitejas atzinumu,

IR PIEŅĒMUSI ŠO DIREKTĪVU.

1. pants

Direktīvas 75/319/EEC Va nodaļu (Medikamentu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības sistēma) groza šādi:

1. Ar šo 29.a panta trešo punktu aizstāj ar šādu: “Šī sistēma arī ņem vērā jebkuru pieejamu informāciju par medikamentu nepareizu lietošanu vai ļaunprātīgu izmantošanu, kas varētu ietekmēt šo produktu lietošanas lietderības un riska analīzi.” 

2. Ar šo direktīvas 42.b pantu aizstāj ar šādu:

“29.b pants
Šajā direktīvā tiek piemērotas šādas definīcijas:

a) nelabvēlīga blakusparādība ir kaitīga un neparedzēta reakcija, kas rodas, cilvēkam lietojot parastās zāļu devas slimības profilaksei, diagnosticēšanai vai terapijai, vai fizioloģisko funkciju atjaunošanai, labošanai vai pārveidošanai;

b) nopietna nelabvēlīga darbība ir kaitīga darbība, kuras rezultātā iestājas nāve vai kura apdraud dzīvību, vai kura prasa pacienta hospitalizāciju vai esošās hospitalizācijas pagarināšanu, vai kura izraisa pastāvīgas vai nozīmīgas disfunkcijas vai invaliditāti, vai ir kongenitāla anomālija/ kongenitāls defekts;

c) neparedzēta nelabvēlīga blakusparādība ir nelabvēlīga blakusparādība, kuras raksturs, smagums vai iznākums neatbilst produkta aprakstam;

d) periodiski atjaunināti ziņojumi par drošību ir periodiskie ziņojumi, kuros ietverti 29.d pantā minētie dati;

e) pēcreģistrācijas nekaitīguma pētījumi ir farmakoepidemioloģiski pētījumi vai klīniski pētījumi, ko veic saskaņā ar tirdzniecības atļaujas noteikumiem un ar mērķi noteikt un izpētīt drošības risku attiecībā uz atļautu medikamentu;

f) medikamentu ļaunprātīga izmantošana ir pastāvīga vai sporādiska, apzināta pārmērīga medikamentu lietošana, kas izraisa kaitīgu fizisku vai psiholoģisku iedarbību.

Šajā nodaļā izklāstīto definīciju un principu interpretācijai tirdzniecības atļauju turētāji un kompetentās iestādes vēršas pie 29.g pantā norādītajiem ieteikumiem.”

3. Direktīvas 29.c. pantu groza šādi:

a) pirmajā daļā vārdus “persona, kas atbildīga par medikamentu laišanu tirgū” nomaina ar “tirdzniecības atļaujas turētājs”;

b) otrās daļas a) punktā vārdus “vienotā” nomaina ar “lai būtu pieejami vismaz vienā”;

c) otrās daļas b) punktā vārdus “attiecīgās valsts vai Kopienas ieteikumi” nomaina ar “29.g pantā minētie ieteikumi”;

d) otrajai daļai pievieno šādu d) punktu:

“d) jebkuras citas informācijas, kas attiecas uz medikamentu lietošanas lietderības un riska analīzi, ieskaitot atbilstīgu informāciju par pēcreģistrācijas nekaitīguma pētījumiem, sniegšana kompetentajām iestādēm.”

4. Ar šo direktīvas 29.d pantu aizstāj ar šādu pantu:

“29.d pants
1. Tirdzniecības atļaujas turētājam jāveic visu Kopienā vai trešā valstī medikamentu lietošanas iespējami izraisīto nelabvēlīgo blakusparādību precīza uzskaite.

2. Tirdzniecības atļaujas turētājam jāveic visu medikamentu lietošanas iespējami izraisīto nopietno nelabvēlīgo blakusparādību precīza uzskaite, par kurām to informē veselības aprūpes speciālists, un par tām nekavējoties jāziņo tās dalībvalsts kompetentai iestādei, kuras teritorijā ir noticis negadījums, un nekādā gadījumā ne vēlāk kā 15 kalendārās dienas pēc informācijas saņemšanas.

3. Tirdzniecības atļaujas turētājam nekavējoties jāveic visu citu ziņošanas kritērijiem atbilstīgu medikamentu lietošanas iespējami izraisīto nelabvēlīgo blakusparādību precīza uzskaite un ziņošana saskaņā ar 29.g pantā minētajiem ieteikumiem, par kurām tas varētu būt informēts, tās dalībvalsts kompetentai iestādei, kuras teritorijā ir noticis negadījums, un nekādā gadījumā ne vēlāk kā 15 kalendārās dienas pēc informācijas saņemšanas.

4. Tirdzniecības atļaujas turētājs nodrošina, ka par medikamentu lietošanas iespējami izraisītām nopietnām neparedzētām nelabvēlīgām blakusparādībām, kas sastopamas trešās valsts teritorijā un par kurām tam ziņojis veselības aprūpes speciālists, nekavējoties tiktu ziņots saskaņā ar 29.g pantā minētajiem ieteikumiem, lai šī informācija būtu pieejama Aģentūrai un kompetentajai iestādei dalībvalstīs, kurās atļauts lietot medikamentu, un tas jādara nekādā gadījumā ne vēlāk kā 15 kalendārās dienās pēc informācijas saņemšanas.

5. Medikamentiem, uz kuriem attiecas Direktīvas 87/22/EEC darbības joma vai kuri guvuši priekšrocības saskaņā ar Direktīvas 65/65/EEC 7.un 7.a pantā un šīs direktīvas 9.panta 4.punktā noteiktām savstarpējās atzīšanas procedūrām, kā arī medikamentiem, par kuriem saskaņā ar šīs direktīvas 13. un 14. pantu ir bijis pieteikums šīm procedūrām, tirdzniecības atļaujas turētājs papildus nodrošina ziņojumus par visām medikamentu lietošanas iespējami izraisītām nopietnām nelabvēlīgām blakusparādībām, kas sastopamas Kopienā, tādā formā un ar tādiem starplaikiem, par ko vēl jāvienojas ar references dalībvalsti vai kompetentu iestādi, kas darbojas kā references dalībvalsts, tādā veidā, ka tā ir pieejama references dalībvalstij.

6. Ja vien kā atļaujas piešķiršanas nosacījums nav noteiktas citas prasības, vai sekojoši kā norādīts 29.g pantā minētajos ieteikumos, visu nelabvēlīgo blakusparādību uzskaites dokumentus iesniedz kompetentajām iestādēm kā periodisku atjauninātu ziņojumu par drošību vai nu nekavējoties pēc pieprasījuma, vai periodiski šādā kārtībā: reizireizi sešos mēnešos pirmajos divos gados pēc atļaujas saņemšanas, vienreiz gadā turpmākajos divos gados un atļauju pirmo reizi pagarinot. Vēlāk periodiskus atjauninātus ziņojumus par drošību iesniedz ar piecu gadu intervālu kopā ar pieteikumu atļaujas pagarināšanai. Periodiski atjaunināti ziņojumi par drošību ietver medikamentu lietošanas lietderības un  riska zinātnisku analīzi.

7. Pēc tirdzniecības atļaujas piešķiršanas tirdzniecības atļaujas turētājs var lūgt šajā pantā minēto laika posmu grozījumus saskaņā ar Komisijas Regulā (EK) nr. 541/95 3 noteikto kārtību.”

5. 29.e panta otrajā daļā vārdus “praktizējoši mediķi” aizstāj ar “ārsti un citi veselības aprūpes speciālisti”.

6. Ar šo direktīvas 29.f pantu aizstāj ar šādu pantu:

“29.f pants
1. Aģentūra sadarbībā ar dalībvalstīm un Komisiju izveido datu apstrādes tīklu, lai atvieglotu informācijas apmaiņu par medikamentu uzraudzību attiecībā uz Kopienā marķētajiem medikamentiem, un lai ļautu kompetentām iestādēm tajā pašā laikā dalīties ar informāciju.

2. Izmantojot pirmajā daļā paredzēto tīklu, dalībvalstis nodrošina, ka ziņojumus par medikamentu lietošanas iespējami izraisītām nopietnām nelabvēlīgām blakusparādībām, kas notikušas to teritorijā, nekavējoties dara pieejamus Aģentūrai un pārējām dalībvalstīm, un to jebkurā gadījumā dara vēlākais 15 kalendāro dienu laikā pēc informācijas saņemšanas.

3. Dalībvalstis nodrošina, lai ziņojumi par medikamentu lietošanas iespējami izraisītām nopietnām nelabvēlīgām blakusparādībām, kas notikušas to teritorijā, nekavējoties tiktu darīti pieejami tirdzniecības atļaujas turētājam vēlākais 15 kalendāra dienu laikā pēc informācijas saņemšanas.”

7. Direktīvas 29.g pantu aizstāj ar šādu pantu:

“29.g pants
a) Lai atvieglotu informācijas apmaiņu par medikamentu uzraudzību Kopienā, Komisija, apspriežoties ar Aģentūru, dalībvalstīm un ieinteresētajām pusēm, izstrādā ieteikumus par to, kā apkopojami, pārbaudāmi un iesniedzami ziņojumi par nelabvēlīgām blakusparādībām, ieskaitot tehniskas prasības par elektronisko informācijas apmaiņu attiecībā uz medikamentiem saskaņā ar starptautiski pieņemtiem formātiem, un publicē atsauci uz starptautiski pieņemtu medicīnas terminoloģiju.

b) Šos ieteikumus publicē Zāļu reglamentācijas normu Eiropas Savienībā 9. sējumā, un tajos ņem vērā medikamentu uzraudzības jomā veikto starptautiskās saskaņošanas darbu.”

8. Ar šo direktīvas 29.h pantu aizstāj ar šādu pantu:

“29.h pants
Ja, izvērtējot medikamentu uzraudzības informāciju, dalībvalsts izlemj, ka tirdzniecības atļaujas darbība būtu jāpārtrauc, tirdzniecības atļauja būtu jāanulē vai jāgroza saskaņā ar 29.g pantā minētajiem ieteikumiem, tā tūlīt informē Aģentūru, pārējās dalībvalstis un tirdzniecības atļaujas turētāju.

Steidzamos gadījumos attiecīgā dalībvalsts var pārtraukt medikamenta tirdzniecības atļaujas darbību ar noteikumu, ka tā informē Aģentūru, Komisiju un pārējās dalībvalstis ne vēlāk kā nākamajā darba dienā.”

2. pants

Dalībvalstīs līdz 2001. gada 5. decembrim stājas spēkā normatīvi un administratīvi akti, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas prasības.

Kad dalībvalstis pieņem noteikumus, kas minēti 1. punktā, tajos ietver atsauci uz šo direktīvu vai arī šādu atsauci pievieno to oficiālai publikācijai. Dalībvalstis nosaka kārtību, kā izdarīt šādas atsauces. Dalībvalstis dara Komisijai zināmas savas tiesību aktu normas, ko tās pieņem jomā, uz ko attiecas šī direktīva.

3. pants

Šī direktīva stājas spēkā divdesmitajā dienā pēc tās publicēšanas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī”.

4. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 2000. gada 5.jūnijā.


Komisijas vārdā —

Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN
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