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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1466
(2025. gada 22. jilijs),

ar ko groza Istenosanas regulu (ES) Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances
darbibu izpildi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (!), un jo ipasi tas
87.a pantu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (?), un jo ipasi tas 108. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 520/2012 (}) farmakovigilances darbibu vajadzibam noteic dazus istenoSanas
pasakumus. Nemot véra praktisko pieredzi minétas istenosanas regulas piemérosana, tehnikas un zinatnes attistibu
un starptautisko saskanoSanu farmakovigilancg, regulu ir lietderigi parskatit, turklat garantgjot sabiedribas veselibas
aizsardzibu tada pasa limeni.

(2) IstenoSanas regula (ES) Nr. 520/2012 cita starpa noteic farmakovigilances sistémas pamatlietas saturu. Lai pieteikumu
iesniedz€jiem un kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativs slogs, farmakovigilances sistémas pamatlieta
lidz galigajam risinagjumam batu jadokumenté tikai batiskas novirzes no farmakovigilances procediram, $adu
novirzu ietekme un parvaldiba.

(3)  Tirdzniecibas atlaujas turétaji par noteiktu farmakovigilances sistémas darbibu izpildi drikst slégt apaksuznémuma
ligumus ar tresam personam, pieméram, ar specializétu pakalpojumu sniedzgjiem. Ja farmakovigilances uzdevumus
tirdzniecibas atlaujas turétajs ir uzticgjis treSai personai (vai 31 tre$a persona — citai treSai personai), delegéjuma
kartiba, katras puses pienadkumi un auditu un parbauzu kartiba baitu skaidri jadokumenté. Lai visos aspektos
garantétu atbilstibu farmakovigilances sistémai un to parbauditu, tresam personam batu japiekrit, ka tirdzniecibas
atlaujas turétaji vai turétaju varda tas audité un ka kompetentas iestades tas parbauda.

(4)  IstenoSanas regulas (ES) Nr. 520/2012 8. panta 1. punkts noteic, ka tirdzniecibas atlaujas turétdjiem ir jaizveido
farmakovigilances darbibu izpildes kvalitates sistémas. Saskana ar minétas regulas 13. pantu minétas kvalitates
sistémas ir jaaudité. Gadajot, lai auditi biitu efektivaki, to saturs biitu precizak japaredz $aja regula. Tresa persona, ar
kuru ir noslégts apaksligums tirdzniecibas atlaujas turétaju varda vai kopa ar tiem pilna apjoma vai dalgji veikt
farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta varda batu jaaudité, un kompetentas iestades
$adu tre$o personu drikst parbaudit neatkarigi no ta, vai $is pienakums ir minéts apaksliguma. Ir svarigi, lai
apaksuznéméjiem bitu skaidri to pienakumi, kam vajadzétu bat izklastitiem apaksliguma, bet apak$uzpémuma
liguma trikumi nedrikstétu ietekmeét auditéSanu un parbaudisanu.
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(11)

(12)

Eudravigilance datubaze ir sistéma, kuras uzdevums ir parvaldit un analizét informaciju par tadu zalu
blakusparadibam, kuras ir apstiprinatas vai tiek pétitas kliniskajos pétijumos. Datubazes Eudravigilance datus
pastavigi uzrauga Eiropas Zalu agentiira (‘Agentiira”) un valstu kompetentas iestades. Tiktal, lai tirdzniecibas atlaujas
turétaji spetu pildit farmakovigilances pienakumus, 31 datubaze ir pieejama ari tiem. Balstoties uz pieredzi, kas giita,
tirdzniecibas atlaujas turétdjiem uzraugot datubazes Eudravigilance datus, bhtu japrecizé tirdzniecibas atlauju
turétajiem izvirzitas prasibas, arl prasibu par signala validéSanu un sekojoSu pazinosanu Agentirai un valstu
kompetentajam iestadém.

Lai atvieglotu sistému sadarbspéju, izvairitos no kodé$anas darbibu dublesanas attieciba uz vienu un to pasu
informaciju un atvieglotu informacijas apmainu, $i regula nem véra tirdzniecibas atlaujas turétaju, valsts kompetento
iestazu un Agentiiras farmakovigilances darbibu veiksanai izmantoto starptautisko standartu dinamiku un vajadzibu
péc daziem terminologijas atjauninajumiem.

Par varbiitéjam zalu blakusparadibam datubazei Eudravigilance zino ar individualu gadijumu dro$uma zinojumiem.
Siem zigojumiem vajadzétu bat iesp&ami pilnigiem, bet, lai tiem nodro$inatu zinamu standartizaciju, visos
gadijumos biitu japiemeéro zinosanai izvirzitas minimalas prasibas.

Lai individualu gadijumu droSuma zinojumos nodro$inatu labakas atsauces uz literatiiru, dalibvalstim un
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, zinojot varbatéjas blakusparadibas, butu janorada digitalais objekta identifikators
(DOI), ja tads ir.

Lai precizétu un stiprinatu periodiski atjauninata dro§uma zinojuma saturu, minétaja zinojuma bitu jaieklauj jaunaka
informacija par riska mazinasanas pasakumu istenosanu.

Ja valstu kompetentajam iestadém, Agentirai vai Komisijai ir bazas par zalu dro§umu, tas tirdzniecibas atlaujas
turétajam var likt sakt, parvaldit un finansét beziejaukSanas pécregistracijas drouma pétijumus. Lai $adi pétjjumi
bitu parredzami, tirdzniecibas atlaujas turétajam tie biatu jaieklauj Agentiiras uzturétaja elektroniskaja
pécregistracijas (drosuma) pétjjumu registra.

Tatad IstenoSanas regula (ES) Nr. 520/2012 biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvékiem paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenoganas regulu (ES) Nr. 520/2012 groza 3adi:

1)

regulas 2. panta 2. punktu aizstaj ar sadu:

“2)  tirdzniecibas atlaujas turétaja organizatoriskas struktiiras apraksts, ari tas(-o) vietas(-u) saraksts, kura(-as) tiek
veiktas $adas farmakovigilances darbibas: individualu gadijumu dro§uma zinojumu ievak$ana, izvértésana,
informacijas par gadijumu ievadiSana drofuma datubaze, periodiski atjauninama dro$uma zinojuma izstrade,
signala konstaté$ana un analiz€Sana, riska parvaldibas plana sagatavoSana, isteno$ana un uzturéSana,
pirmsregistracijas un pécregistracijas pétjjuma parvaldiba un ar drofumu saistitu tirdzniecibas atlaujas
noteikumu izmainu parvaldiba.”;

regulas 4. panta 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3.  Jebkadas lielas vai kritiskas atkapes no farmakovigilances procediiram, to ietekme un parvaldiba farmakovi-
gilances sistémas pamatlieta tick dokumentgtas lidz to novérsanai.”;
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9)

regulas 6. pantam pievieno $adu 3. un 4. punktu:

“3.  Neskarot 1. punkta otro teikumu un 11. panta 2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs apakSuzpémuma
ligumos ieklauj $adus elementus:

a)  skaidru aprakstu par to treSo personu uzdevumiem un pienakumiem, ar kuram ir noslégti apaksligumi par
farmakovigilances darbibam;

b)  treSo personu pienakumu ar datiem par droSumu apmainities ar tirdzniecibas atlaujas turétaju un attieciga
gadijuma drosibas datu apmainas metodi;

¢)  treSo personu parbaudes un audita procesa kartibu;

d)  treSo personu pienakumu piekrist, ka tirdzniecibas atlaujas turétaja varda tas audité un ka kompetentas iestades
tas parbauda.

So punktu mutatis mutandis pieméro tresam personam, kas par uzdevumiem, par kuriem tirdzniecibas atlaujas
turétajs ar tam ir noslédzis apaksligumu, slédz talakus apak$uzpémuma ligumus.

4. Par tirdzniecibas atlaujas turétaja uzdotiem farmakovigilances uzdevumiem tre$as personas neslédz
apaksligumus bez tirdzniecibas atlaujas turétdja rakstiskas piekrisanas.”;

regulas 11. panta 1. punkta d) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“d)  par zalu riskiem iesniegta informacija ir kvalitativa, viengabalaina un pilniga un ieviestie procesi ari novers
atkartotu informacijas iesniegsanu;”;

regulas 13. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l.  Laibatu drosi, ka kvalitates sistéma atbilst 8., 10., 11. un 12. panta prasibam, un lai varétu noteikt, cik ta
rezultativa, tirdzniecibas atlaujas turétaji $o sistému regulari audité, balstoties uz riska analizi. Auditi atseviski
vai kopuma aptver visas noteikta perioda veiktas farmakovigilances darbibas, un tajos parliecinas par 3o
darbibu atbilstibu kvalitates sistémas politikam, procesiem un procediiram. Minétos auditus veic personas, kas
auditéjamos jautajumos vai procesos nav tiesi iesaistitas vai par tiem atbildigas.”;

b)  ieklauj $adu 1.a punktu:

“l.a  Ikvienu treSo personu, kas uz apaksliguma pamata tirdzniecibas atlaujas turétaju varda vai kopa ar tiem
pilniba vai dalgji veic farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas turétaji vai to varda audité, nemot
vera risku, kas saistits ar darbibu, par kuru noslégts apaksligums, un kompetentas iestades to drikst parbaudit
pat tad, ja $is no 6. panta 3. punkta izrieto$ais pienakums apaksliguma vél nav ieklauts.”;

regulas 17. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Lai nodro$inatu kvalitates sistémas atbilstibu 8., 14., 15. un 16. panta prasibam un lai noteiktu, cik ta
rezultativa, valstu kompetentas iestades un Agentiira $o sistému péc vienotas metodikas regulari audite. Auditi
aptver noteiktu periodu, un tajos parliecinas, vai attiecigas audita aptvertas farmakovigilances darbibas atbilst
kvalitates sistémas politikam, procesiem un procedaram.”;

regulas 18. panta 2. un 3. punktu aizstaj ar sadiem:

“2.  Tirdzniecibas atlaujas turétaji uzrauga datubazé Eudravigilance pieejamos datus un tos lieto kopa ar citu
pieejamu avotu datiem.

3. Valstu kompetentas iestades un Agentiira nodrosina pastavigu datubazes Eudravigilance uzraudzibu un tas
pasakumus tada biezuma, kas ir samérigs ar identificétajiem riskiem, iesp&amajiem riskiem un vajadzibu péc
papildu informacijas.”;

regulas 19. panta 1. punkta treSo dalu aizst3j ar $adu:

“Datubazes Eudravigilance datu uzraudzibas vajadzibam nem véra vienigi ar varbatéjam blakusparadibam saistitus

signalus.”;

regulas 21. panta 2. punktu svitro;
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10)

11)

12)

regulas 21. panta 3. un 4. punktu aizstaj ar $adiem:

“3.  Jauzskata, ka valsts kompetentas iestades vai Agentiras validétu signalu jaturpina analizet, to iesp&jami driz un
ne vélak ka 30 dienu laika no sanemsanas apstiprina $adi:

a)  ja signals attiecas uz zalém, kam atlauja pieskirta saskana ar Direktivu 2001/83/EK, signalu apstiprina tadas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura zales tirgo, vai jebkuras saskana ar §is regulas 22. panta 1. punktu ieceltas
vadosas dalibvalsts vai lidzvaditajas dalibvalsts kompetenta iestade;

b)  ja signals attiecas uz zalém, kam atlauja pieskirta saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, signalu apstiprina
Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim.

Validéta signala analizé valstu kompetentas iestades un Agentira var nemt véra citu par attiecigajam zalém pieejamu
informaciju.

Ja signala validaciju neapstiprina, par zalém iestititiem neapstiprinatiem signaliem, kam to pasu zalu sakara seko jauni
signali, pievers ipasu uzmanibu.

4. Neskarot 3. punktu, valstu kompetentas iestades un Agentira validé un apstiprina visus signalus, ko tas ir
konstatgjusas datubazes Eudravigilance pastaviga uzraudzisana.”;

regulas 23. panta otro dalu aizstaj ar adu:

“Agentiira ari nodroSina pienacigu atbalstu datubazes Eudravigilance lietoanai no tirdzniecibas atlaujas turétaju
puses.”;

regulas 25. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar $adiem:

“l.  Farmakovigilances un zalu informacijas klasificéSanai, izguvei, noformé$anai, riska un ieguvumu izveértésanai
un novértésanai, elektroniskai apmainai un pazinosanai dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji un Agentira
izmanto §adu terminologiju:

a)  Medicinisko vardnicu reglamentgjoso pasakumu isteno$anai (MedDRA), ko izstradajusi Starptautiska Cilvékiem
paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosanas padome (ICH), daudzdisciplinarais tematu M1;

b)  Eiropas Farmakopejas komisijas publicétos standartterminu sarakstus;

¢) ENISO 11615:2017 Medicinas informatikas Zalu identifikacijas standarta “Datu elementi un struktiiras
reglamentétas zalu informacijas unikalai identifikacijai un apmainai” terminologiju;

d) EN ISO 11616:2017 Medicinas informatikas Zalu identifikacijas standarta “Datu elementi un struktdras
reglamentétas farmaceitisku izstradajumu informacijas unikalai identifikacijai un apmainai” terminologiju;

e) EN ISO 11238:2018 Mediciniskas informatikas Medikamentu identifikacijas standarta “Datu elementi un
struktiiras reglamentétas informacijas par vielam unikalai identifikacijai un apmainai” terminologiju;

f)  EN ISO 11239:2023 Medicinas informatikas Medikamentu identifikacijas standarta “Datu elementi un
struktiira reglamentétas informacijas unikalai identifikacijai un apmainai par farmaceitiskas devas formam,
noforméjuma vienibam, lietoSanas veidiem un iepakojumu” terminologiju;

g) EN ISO 11240:2012 Mediciniskas informatikas Medikamentu identifikacijas standarta “Datu elementi un
struktfira mérjjuma vienibu unikalai identifikacijai un apmainai” terminologiju.

2. Ja vajadzigs, dalibvalstis, valstu kompetentas iestades vai tirdzniecibas atlaujas turétaji Starptautiskajai
Cilvekiem paredzeto zalu tehnisko prasibu saskanosanas padomei, Eiropas Farmakopejas komisijai, Eiropas
Standartizacijas komlte]al vai Starptautiskajai Standartlzacuas organizicijai lidz $a panta 1. punktd minétajiem
terminiem pievienot jaunu terminu. Tada gadijuma tas attiecigi informé Agentaru.”;
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13)

14)

15)

regulas 26. pantu groza $adi:

a)

panta 1. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“a)  paplasinato Eudravigilance zalu zinojuma pazinojumu (XEVPRM) vai citu saskanotu un Agentaras
publiskotu formu, kada elektroniski iesniedz informaciju par visam cilvékiem paredzétam zalém, kas
Savieniba ir atlautas saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta otro daju.”;

panta 2. punktu aizstdj ar sadu:

“2.  Sa panta 1. punkta vajadzibam valstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas turétaji un Agentiira
var izmantot ari §adas formas un standartus:

a)  ENISO/HL7 27953-2:2011 Medicinas informatikas standartu “Individualu gadijumu drosuma zinojumi
(ICSR) farmakovigilancé — 2. dala: Prasibas, kas jaievéro, drofuma zinojumos zinojot par cilvékam
paredzétiem farmacijas lidzekliem”;

b)  ENISO 11615:2017 Medicinas informatikas Zalu identifikacijas standartu “Datu elementi un struktiira
reglamentétas zalu informacijas unikalai identifikacijai un apmainai”;

¢) ENISO 11616:2017 Medicinas informatikas Zalu identifikacijas standartu “Datu elementi un struktiira
reglamentétas farmaceitisku izstradajumu informacijas unikalai identifikacijai un apmainai”;

d)  ENISO 11238:2018 Mediciniskas informatikas Medikamentu identifikacijas standartu “Datu elementi un
struktiras reglamentétas informacijas par vielam unikalai identifikacijai un apmainai”;

e)  ENISO 11239:2023 Medicinas informatikas Medikamentu identifikacijas standartu “Datu elementi un
struktiira reglamentétas informacijas unikalai identifikacijai un apmainai par farmaceitiskas devas
formam, noforméjuma vienibam, lietosanas veidiem un iepakojumu”;

f)  ENISO 11240:2012 Mediciniskas informatikas Medikamentu identifikacijas standartu “Datu elementi un

9,

struktiira mérvienibu unikalai identifikacijai un apmainai”.”;

regulas 28. pantu groza 3adi:

a)

panta 1. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Individuala gadjjuma dro$uma zinojuma zinojot nordda vismaz vienu identificgjamu zinotdju, vienu
identificéjamu pacientu, vismaz vienu varbitéju blakusparadibu un vienas vai vairakas attiecigas zales.”;

panta 3. punktu groza $adi:
i) punkta b) apak$punktu aizstaj ar $adu:
“b) literattiras atsauces atbilstigi “Vankiiveras noforméjumam”, ko Starptautiska Medicinas Zurnalu

redaktoru komiteja (*) ir izstradajusi blakusparadibu zino$anai starptautiskaja literatoira, ari
vispusigs raksta kopsavilkums anglu valoda un digitalais objekta identifikators (DOI), ja tads ir;

(*)  International Committee of Medical Journal Editors, Uniform requirements for manuscripts submitted to
biomedical journals, N Engl ] Med 1997; 336:309-15.";

ii) punkta i) apak$punktu aizstaj ar sadu:

“)  attiecigd gadijuma norada vienlaikus lietotas zales, kuras identificZ saskana ar $a punkta
g) apak$punktu un attieciba uz kuram nepastav aizdomas par saistibu ar blakusparadibam, un
zalu terapiju, kas pacientam (un ta vecakam) bijusi piemérota ieprieks;”;

regulas 34. panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.

Periodiski atjauninama dro§uma zinojuma ieklauj atjaunindjumus par riska samazinasanas pasakumu

istenoSanu un iznakumus, kas giiti riska un ieguvumu saméra novertésanai biitisko riska samazinasanas pasakumu
rezultativitates noveértéjumos.”;
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16)

17)

18)

regulas 36. pantu papildina ar 5. punktu:

“5.  Tirdzniecibas atlaujas turétdjs pétjjuma protokolu, pétjjuma galazinojuma kopsavilkumu un pétjuma
galazinojumu ievada Agentliras uzturétaja elektroniskaja pécregistracijas pétjjumu registrd. Pétjjuma protokolu
tirdzniecibas atlaujas turétajs registram elektroniski iesniedz pirms datu vakSanas sakSanas, bet pétjjuma
galazinojuma kopsavilkumu — viena ménesa laika pec pétijjuma galazinojuma pabeigSanas.”;

Il pielikuma IIT dalas “Elektroniski iesniedzamo periodiski atjauninamo dro$uma zinojumu forma” 16.5. punktu
groza $adi:

“16.5. Riska mazinaSanas pasakumu Isteno$ana un to rezultativitate (attieciga gadijuma)”;
III pielikuma 3. iedalas “Pétijuma galazinojuma forma” 5. punkta f) apakSpunktu groza sadi:

“f)  Jebkadi citi svarigi pétijuma atskaites punkti, ari datums, kurd pétijums registréts Agentiiras uzturétaja
elektroniskaja pecregistracijas pétjjumu registra.”

2. pants

Stasanas spéka un piemérosana

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

To piemero no 2026. gada 12. februara.

Tomeér 1. panta 7. un 9. punktu pieméro no tas spéka stasanas dienas.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 22. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j



	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2025/1466 (2025. gada 22. jūlijs), ar ko groza Īstenošanas regulu (ES) Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvā 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbību izpildi 

