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Saturs

* Izmainas visparéjas prasibas
* Decentralizéta registracijas procedura
e Savstarpéjas atzisanas procedura

* Domstarpibas - NodosSana parvéertésanai CMDh - Komisijas
|Emums

* Noderigie resursi



Saisinajumi un to skaidrojums

CMS — iesaistita dalibvalsts

* DCP — decentralizéta procedura

* DV - dalibvalsts

LI - lietoSanas instrukcija

 MRP — savstarpéjas atziSanas procedura

* NZ - novertejuma zinojums

* Pl - produkta informacija

* PSRPH - potencials nopietns risks sabiedribas veselibai
* RMS - atsauces valsts

e ZA - zalu apraksts
*prezentacija noradita pantu numeracija ir pagaidu



Konteksts un nepiecieSamiba péc reformas
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Reformas merki:

* Inovaciju veicinasana — atbalsts risinajumiem
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam

* Regulativa efektivitate — registraciju
novértéjuma laika samazinasana, digitalizacija

* Pacientu piekluve zalem — stabila piegade,
samazinats zalu iztrukums, mazaka atkariba no
tresajam valstim

e Lidzsvarota konkurence — sapratigas cenas,
vienlaikus veicinot inovaciju

* Vides ilgtspéja — pastiprinatas ERA prasibas



Regulativo izmainu kopsavilkums

DCP novértesanas ilgums —
180 dienas (105 dienas RMS
zinojumam + 75 dienas CMS
saskanosSanai) + 30 dienas
lemuma pienemsanai
(Direktivas 30. pants)

Proceduras izbeigSana
validacijas posma nepilnigas
vai nepietiekamas
informacijas del (34.3a
pants).

Augstas kvalitates tulkojumi
— pieteicéjam 7 dienu laika
jaiesniedz kvalitativi Pl
tulkojumi (Direktivas 34.6a
pants)

Proceduras izbeigSana
novéertésanas posma— ja
dokumentacija nav pietiekami
kvalitativa; proceduru var
izbeigt 90 dienu laika (34.4.
pants)

Opt-in iespeja — pieteicejam
jainforme visas DV; valstis, kas
nav CMS, var pievienoties
proceddurai, ja tas
nepiecieSams pacientu
vajadzibu nodrosinasanai
(Direktivas 34.3., 36.4. pants)

MRP proceduru vienkarsoSana
— RMS sagatavo novertejuma
zinojumu 30 dienu laika; ja CMS
pieprasa zinojuma atjaunosanu,
proceduru var pagarinat [idz 90
dienam (Direktivas 36.5. pants)




lzmainas vispareéjas prasibas (I)

Validacijas definicija (29. panta 1(a) apakspunkts)
* pirmo reizi ieviesta formala “validacijas” definicija

* validacijas laika tiek parbaudita pieteikuma atbilstiba 6. un 9.-14.
pantam

Procediiru priekslaiciga izbeigsana (29. panta 4. punkts)

* ja iesniegtie dati nav pietiekami/ neatbilstosas kvalitates, ekspertizi
var partraukt 90 dienu laika péc validacijas



lzmainas visparéjas prasibas (Il)

Regulatora pilnvaru stiprinasana (29. panta 1(d) un (e) apakspunkts)

e var izvertét papildu pieradijumus neatkarigi no pieteicéja iesniegta

e var pieprasit izmainas ZA, balstoties uz neatkarigi iegutiem
pieradijumiem

e var pieprasit izejas datus (raw data) par farmaceitiskajiem,
nekliniskajiem un kliniskajiem testiem

Pieteikuma izskatiSanas apturésana (29. panta 5. punkts)

* ja tiek uzsakta parvertésanas procedura (referral) atsauces zalém
sakara ar identificeto PSRPH, visam DV jaaptur citu registracijas
pieteikumu izskatisana, ja tie balstas uz sSim atsauces zalém

e apturésana paliek spéka lidz parvertésanas proceduras noslégumam



lzmainas vispareéjas prasibas (lll)

Precizéts regulatora atteikuma pienakums (29. panta 6. un 7. punkts)
jaatsaka validét pieteikums un janorada pieteicéjam, ka jaizmanto DCP
vai MRP, ja:

* tas pasas zales jau tiek izskatitas cita DV, vai

 cita DV jau ir apstiprinajusi So pasu zalu tirdzniecibas atlauju



Decentralizeta registracijas procedura



DCP - atjaunotais laika grafiks

Saisinats DCP grafiks no pozitivas validacijas l1dz nacionalajam lémumam (34. panta 5.—7. punkts)

RMS novértéjuma N ita

ove J CMS piekriana Augstas k.valltates
zinojums tulkojumu
iesniegSana

Pozitiva validacija Nacionals Iemums

CMS saskano NZ, ZA,
markéjumu & LI;
RMS nosuta NZ, ZA, informeé RMS -
markéjumu & LI visam proceduras noslegums
CMS un pieteicéjam

Visas DV pienem
nacionalo lémumu
saskana ar
apstiprinato NZ, ZA,
markéjumu un LI

Pieteicéjs iesniedz
tulkojumu katrai CMS

RMS fiksé panakto Jauninajums

vienosanos

180 dienas

Kopé€jais ilgums: max 210 dienas no pozitivas validacijas lidz nacionalajam lemumam (180 + 30 dienas)




“Opt-in” mehanisms* (34. panta 3. punkts)

*attiecinams ari uz MRP

Pieteicejs pazino visam DV

Visparigs pienakums
informét visas DV par DCP
iesnieguma iesniegsanas

bridi 30 dienu “Opt-In logs”
Jebkura DV var pieprasit e
pievienoties procedurai, ja e
tas nepiecieSams pacientu (L [ lise s Olok s

vajadzibu nodrosinasanai

Pieteicéjam bez kavésanas
jaiesniedz pieteikums jaunai
DV

Jauna DV = CMS

Pieprasitajvalsts tiek formali
uzskatita par iesaistito
dalibvalsti (CMS)



DCP atsauksana

Validacijas faze (34. panta 3a. punkts):

* RMS validacijas laika konstaté nepilnigu iesniegumu vai trukumus
* pieteicéjs noteiktaja termina neiesniedz trukstoso informaciju

— pieteikums tiek uzskatits par ATSAUKTU gan RMS, gan visas CMS

Novéertéjuma faze (34. panta 4. punkts):

 RMS konstaté, ka iesniegtie dati ir nepietiekamas kvalitates — 90 dienu laika péc
validacijas

* RMS vispirms rakstiski apkopo konstatétos trukumus

* pieteicéjs noteiktaja termina neiesniedz trukstoso informaciju

—> pieteikums tiek uzskatits par ATSAUKTU gan RMS, gan visas CMS



Savstarpejas atzisanas procedura



Galvenas izmainas

* MRP pieteikuma iesniegsanas kartiba

MRP pieteikums jaiesniedz vienai no DV, kas jau ir pieskirusi
tirdzniecibas atlauju

Paraléli tas jaiesniedz art CMS, kuras pieteicéjs vélas iegut tirdzniecibas

atlauju

* 1 gada ierobezojums péc tiri nacionalas registracijas nosléeguma:
MRP nav iespéjama, ja vien DV neizsaka interesi, kas saistits ar
pacientu vajadzibam

* “Opt-in” mehanisms



lzmainas laika grafika

Bez novertejuma zinojuma atjaunosanas
a. RMS neatjauno NZ, ja to nepieprasa CMS
b. RMS 30 dienu laika péc validacijas nosuta CMS:

e esoso NZ, apstiprinato ZA, markéjumu un LI
c. talak seko 60 dienu procedura
Ar novertéjuma zinojuma atjaunosanu
a. CMS var pieprasit aktualizét NZ
b. RMS sagatavo un nosuta atjaunoto NZ 90 dienu laika péc validacijas

c. talak seko 60 dienu procedura



MRP - atjaunotais laika grafiks

A variants — bez novértéjuma zinojuma atjaunosanas

CMS piekrisana
& RMS fikse
panakto
vienos$anos

RMS izsuta NZ
Pozitiva validacija +ZA/
markéjumu/ LI

90 dienas

Augstas kvalitates
tulkojumu
iesniegSana

Nacionals
lemums

B variants — ar novértéjuma zinojuma atjaunosanu péc CMS pieprasijuma

. iekrig Augstas kvalitates .
. e e RMS izsuta i p'Ekr.'sa_na g ) Nacionals
Pozitiva validacija ¢ to NZ & RMS fiksé tulkojumu Ia
atjaunoto panakto vienosanos iesnieg$ana emums

150 dienas



Domstarpibas < NodoSana parvértésanai =
Komisijas lemums



 Domstarpibu izvirzisana

* Ja kada dalibvalsts nepiekrit tirdzniecibas atlaujai, ta sniedz detalizétu
pamatojumu RMS, CMS un pieteicejam

* Informacija nekavéjoties nonak CMDh izskatisana

* Process notiek ari tad, ja “RMS ir negativs”, bet “CMS — pozitivs”

* |zvértésana piedalas visas DV, nodrosinot ES Iimena kopigu lemumu
 CMDh 60 dienu apspriesana

 Ja 60 dienas panak vienosanos - procedura turpinas; 30 dienu laika DV
pienem nacionalu lemumu

* Ja vienosanas nav - CMDh nosuta vairakuma poziciju Eiropas Komisijai

e EK var nodot jautajumu CHMP péc CMDh ieteikuma vai péc savar
Iniciativas

Vi

M

;




Farmacijas pakotnes citi jauninajumi

* CMDh mandata paplasinasana (37.panta 1.punkts): ikgadéjs
produktu saraksts un ZA harmonizacija; RAl iesniedz izmainas
atjaunota ZA un LI apstiprinasanai;

* Registracijas apliecibas neierobezots deriguma termins (46.pants) - ir
pamatprincips; 5 gadu termins tiek piemeérots tikai iznémuma
gadijumos (iznémuma apstakli vai droSuma iemesli);

 Vienkarsots RPP reguléjums (21.pants, 91.pants) — mainas RPP
iesniegsanas un atjaunosanas prasibas;

 ASMF sertifikacija — centralizéta un obligata procediura EMA vadib3g,
nodrosinot vienotu izvertésanu ES.






Noderigie resursi

Farmacijas pakotne -
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6366-2026-INIT/en/pdf

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6367-2026-INIT/en/pdf

EMA timek|a vietne - informacija par aktualitatém un nakamiem soliem, kas saistiti
ar jauno farmacijas likumdosanu -

Ihttpsl://www.ema.europa.eu/en/a bout-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-
egislation
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1.Ka jauna farmacijas pakotne ietekmés MRP/DCP procediiru _il?qumu un prasibas? Vai ir
sagaidamas butiskas izmainas dokumentdcijas satura vai formata:

Par izmainam MRP/DCP procediru gaita iss skaidrojums jau tika sniegts prezentacijas laika.
Attiecibd uz dokumentdcijas_saturu un formatu — iepriekséjos slaidos tika ieskicéti vairaki
butiski jaunie elementi, kas nakotné varétu ietekmét prasibas.

2.Vai ZVA pldano sniegt praktisku skaidrojumu par jauna farmdcijas regulejuma piemérosanu
MRP/DCP procediram pdrejas perioda, ipasi gadijumos, kad procediira ir uzsakta péc esosa
reguléjuma, bet nosléedzas jau jauna reguléjuma piemerosanas laika?

Jauna farmacijas reguléjuma ieviesanai ir paredzéts divu gadu parejas periods, kura laika
turpinam stradat ka lidz sim, balstoties uz spéka esoso reguléjumu (218.pants). Saja parejas
posma dalibvalstim bas jaizstrada jauni praktiskie risinajumi un proceduras, kas pilniba atbildis
jaunajam reguléjumam. Tikai péc pdarejas perioda beigdm — noteiktaja diena X — jauna
likumdoSana bids piemérojama jauniem pieteikumiem. Lidz tam bridim MRP/DCP procediiras,
kas uzsaktas péc si briza requléjuma, tiks pabeigtas saskana ar to.



Maija Cirkina
Zalu valsts agentdra Primaras ekspertizes un proceduru koordinacijas nodalas vaditaja

Maija.Cirkina@zva.gov.lv

17.06.2026., Riga
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