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Ministru kabineta noteikumi Nr.919
Riga 2005.gada 6.decembri (prot. Nr.72 10.§)
Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartiba

Izdoti saskanda ar Farmacijas likuma 5.panta 6.punktu

I. Visparigie jautajumi
1.Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) lietoSanas iesp&jami izraisito blakusparadibu
(kaitigo un nevé€lamo cilvéka organisma reakciju, kas rodas, lietojot zales atbilstosi zalu aprakstam
slimibu profilaksei, diagnostic€Sanai vai arstéSanai, ka arT fiziologisko funkciju atjauno$anai,
korekcijai vai parveidoSanai) (turpmak- zalu blakusparadibas) uzraudzibas kartibu.

2.Zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€ému (turpmak- uzraudzibas sist€ma) veido ta, lai nodroSinatu
saskanotu lémumu pienemSanu par Eiropas Ekonomikas zonas valstis (turpmak- dalibvalsts)
izplatamajam zalém, nemot vera iegiito informaciju par noverotajam zalu blakusparadibam.

3.Uzraudzibas sisttmu izmanto, lai apkopotu un =zinatniski noveértétu informaciju par zalu
blakusparadibu izpausmém cilvéka organisma. Uzraudzibas sisteémas ietvaros tiek izmantota arl
jebkura pieejama informacija par zalu nepareizu vai launpratigu (regulara vai gadijuma rakstura tisa
parmériga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu fizisku vai psihologisku iedarbibu) lietoSanu, kas var
ietekm@t zalu lietoSanas radito ieguvumu un risku novertéSanu. Zalu lietoSanas raditie riski $o
noteikumu izpratn€ ir riski, kas saistiti ar zalu kvalitati, droSibu un efektivitati un kas var ietekmét
pacientu veselibu vai sabiedribas veselibu.

II. Arstniecibas personu, farmacijas specialistu un zalu registracijas apliecibu turétaju
(tpasnieku) pienakumi

4.Lai nodroSinatu uzraudzibas sistémas efektivu funkcion&Sanu, arstniecibas personas un farmacijas
specialisti saskana ar So noteikumu pielikuma sniegto zinojuma paraugu informé Zalu valsts
agentiiru par zalu blakusparadibam:

4.1.kas bijusas pacienta naves c€lonis vai apdraud€jusas pacienta dzivibu vai kuru dél bijusi
nepiecieS$ama pacienta hospitalizacija vai hospitalizacijas pagarinasana, vai kuras izraisijusas
pacienta neparejoSu vai smagas formas invaliditati vai darbnesp&u, vai iedzimto anomaliju
(dzemdibu defektu) (turpmak- bitiskas zalu blakusparadibas) un kas arstniecibas personam kluvusas
zinamas, veicot profesionalos pienakumus;

4.2.kas péc rakstura, smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam (turpmak-
neparedzeétas zalu blakusparadibas) un kas arstniecibas personam kluvusas zinamas, veicot
profesionalos pienakumus.

5.Arstniecibas personas un farmacijas specialisti péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma sniedz
papildu informaciju par noveérotajam zalu blakusparadibam.

6.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) uzraudzibas sist€mas ietvaros noriko pastavigu
atbildigo amatpersonu (kas uzturas dalibvalsti) ar atbilstoSu kvalifikaciju (arstu vai farmaceitu).
Amatpersona ir atbildiga par $adu funkciju izpildi:

6.1.izveidot un uzturét sist€ému, kura apkopota informacija par visam zalu blakusparadibam, par
kuram tiek zinots zalu razoSanas uzn€muma personalam un normativajos aktos par zalu
reklaméSanas kartibu noteiktajiem mediciniskajiem parstavjiem, un nodroSinat, lai §1 informacija
vienkopus biitu pieejama vismaz viena dalibvalst;



6.2.sagatavot So noteikumu 8.punkta min&tos zinojumus, ieveérojot prasibas, kas noteiktas Eiropas
Komisijas ieteikumos, ko Eiropas Komisija ir public€jusi Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma
dokumentu krajumos (turpmak - Eiropas Komisijas ieteikumi);

6.3.pec Zalu valsts agentiras pieprasijuma nekav&joties sniegt pilnigu (arT papildu) informaciju, ari
par zalu pardoSanas vai izrakstiSanas apjomiem, kas ir nepiecieSama zalu lietoSanas radito ieguvumu
un risku novertesanai;

6.4.sniegt Zalu valsts agentlirai jebkuru citu informaciju, kas saistita ar zalu lietoSanas radito
ieguvumu un risku novértésanu, ari par farmakoepidemiologiskajiem vai kliniskajiem pé&tijjumiem,
kas veikti péc zalu registracijas, lai identificétu vai kvantitativi noteiktu registréto zalu lietoSanas
riskus.

7.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) saglaba detalizétu dokumentaciju par visam zalu
blakusparadibam neatkarigi no ta, vai blakusparadibas novérotas dalibvalsti vai tresaja valstt (valsts
teritorija, kura nav dalibvalsts), un saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumos noteiktajam prasibam
elektroniska veida sniedz zinojumu par tam.

8.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) attieciba uz zalu registracijas aplieciba noraditajam
zalem:
8.1.registré visas Latvijas teritorija novérotas butiskas zalu blakusparadibas, par kuram tam kluvis

zindms no arstniecibas personam vai farmacijas specialistiem, un nekavé&joties (bet ne vélak ka
15dienu laika p&c informacijas sanemsanas) zino par tam Zalu valsts agentiirai;

8.2.registré un nekavégjoties (bet ne vélak ka 15dienu laika péc informacijas sanemsanas) zino Zalu
valsts agentlirai par visam citam Latvijas teritorija noveérotajam biitiskajam zalu blakusparadibam,
kuras saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumiem atbilst zinosSanas krit€rijiem un par kuram tam biitu
jabiit zinamam,;

8.3.nodroSina, lai par visam bitiskajam un neparedz€tajam zalu blakusparadibam (zalu
blakusparadibas, kas vienlaikus ir gan biitiskas, gan neparedzetas atbilstosi So noteikumu 4.punktam)
un par jebkuru iesp&jamo infekcijas parneSanas gadijumu ar zalu starpniecibu tresas valsts teritorija
saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumiem tiktu nekavgjoties, bet ne vélak ka 15dienu laika péc
informacijas sanemsanas zinots Eiropas Zalu agentiirai un to dalibvalstu kompetentajam institiicijam,
kuras So zalu izplatiSana ir atlauta;

8.4.papildus So noteikumu 8.1., 8.2. un 8.3.apak$punkta min€tajam prasibam par augstas tehnologijas
pakapes zalu (ipasi biotehnologiski iegiitu zalu) laiSanu tirga vai to zalu laiSanu tirgt, kuram pieméro
savstarpgjas zalu atziSanas procediiru saskana ar normativajiem aktiem par zalu registréSanu,
nodroSina ar1 $adas prasibas izpildi - par visam butiskajam zalu blakusparadibam, kadas noveérotas
dalibvalstt, tiek zinots tada veida, lai tas biitu pieejams dalibvalstij, kas sagatavojusi zalu
noveértéjuma zinojumu zalu registréSanas procedira (turpmak - atsauces dalibvalsts), vai jebkurai
kompetentajai institiicijai, kas parstav atsauces dalibvalsti;

8.5.nodrosina, lai tiktu iesniegts zinojums par visam zalu blakusparadibam Zalu valsts agenttra
atbilstoSi Eiropas Komisijas ieteikumiem periodiski atjauninata droSibas zinojuma veida vai
nekavéjoties péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma, vai vismaz ik péc seSiem ménesiem péc zalu
registracijas apliecibas sanems$anas un lidz lai$anai tirgl (ja normativajos aktos par zalu registréSanu
nav noteiktas citas prasibas zalu registracijas apliecibas pieskirSanai vai Eiropas Komisijas
ieteikumos nav noteikts citadi). Periodiski atjauninatie drosibas zinojumi jaiesniedz nekavéjoties pec
pieprasijuma vai vismaz ik p&c seSiem méneSiem ar1 pirmo divu gadu laika p&c sakotngjas laiSanas
tirgli un reizi gada nakamo divu gadu laika. Turpmak zinojumi jaiesniedz ik p&c trim gadiem vai
nekavgjoties pec pieprasijuma. Periodiski atjauninatajos drosibas zinojumos jaietver zalu lietoSanas
radito ieguvumu un risku attiecibas zinatnisks noveért€jums. Zalu lietoSanas radito ieguvumu un risku



attiectba So noteikumu izpratng ir zalu pozitiva terapeitiska efekta novert€sana salidzinajuma ar zalu
lietoSanas raditiem riskiem;

8.6.zinojot par zalu blakusparadibam, ka arT piem&rojot $ajos noteikumos noteiktas prasibas, rikojas
saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumiem un izmanto starptautiski piepemto medicinisko
terminologiju;

8.7.inform¢& Zalu valsts agenttru par $o noteikumu 6.punkta minéto atbildigo amatpersonu, noradot
vardu, uzvardu, kvalifikaciju, darbibas vietas adresi, talruna un faksa numuru, ka ar1 elektroniska
pasta adresi.

9.P&c zalu registracijas apliecibas pieskirSanas zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) ir
tiesigs pieprasit, lai tiktu parskatiti So noteikumu 8.5.apakspunkta minétie termini saskana ar Eiropas
Komisijas 2003.gada 3.jinija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmainu izskatiSanu dalibvalsts
kompetentas iestades izsniegtas cilvékiem paredz&tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos.

10.Zalu registracijas apliecibas turétajam (ipaSniekam) aizliegts sniegt informaciju plasai sabiedribai
par izplatiSanai atlauto zalu lictoSanas droSibu, ja par to nav informéta Zalu valsts agenttira. Zalu
registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) nodroSina, lai sniegta informacija butu objektiva. Ta
nedrikst biit maldinoSa. Ja netiek ievérotas $aja punkta noteiktas prasibas, Zalu valsts agentiira ir
tiesiga lemt par zalu registracijas apliecibas darbibas apturésanu uz laiku lidz pusgadam.

I11. Uzraudzibas institiiciju pienakumi
11. Zalu valsts agentiira:

11.1.nodrosina uzraudzibas sisteémas ietvaros iegitds informacijas pazinosanu citu dalibvalstu
kompetentajam institiicijam un Eiropas Zalu agentarai, ka arT ievada datus Eiropas Zalu agentiiras
izveidotaja datu bazg;

11.2.sadarbojas ar Eiropas Zalu agentiiru un Eiropas Komisiju datu apstrades tikla izveidoSana, lai
atvieglotu uzraudzibas sist€éma ieglitas informacijas apmainu par dalibvalstis izplatamajam zalém un
nodro$inatu kompetentajam institiicijam iesp&ju vienlaikus izmantot attiecigo informaciju;

11.3.izmantojot $o noteikumu 11.2.apakSpunkta min€to datu apstrades tiklu, nodroS$ina, lai zinojumi
par Latvijas teritorija noverotajam butiskajam zalu blakusparadibam nekavéjoties, bet ne velak ka
15dienu laika péc $ada zipojuma sapems$anas bitu pieejami Eiropas Zalu agentiirai un citam
dalibvalstim;

11.4.nodroSina, lai zinojumi par Latvijas teritorija noverotajam biitiskajam zalu blakusparadibam
nekavgjoties, bet ne velak ka 15dienu laika peéc zinojuma sanemsanas biitu pieejami zalu registracijas
apliecibas turétajam (ipasniekam);

11.5.veic So noteikumu 8.4.apakSpunkta minéto zalu blakusparadibu analizi un uzraudzibu, ja Latvija
ir So noteikumu 8.4.apaksSpunkta minéta atsauces dalibvalsts;

11.6.pilda Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004 par
Kopienas procediiram cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anai un uzraudzibai un Eiropas
Zalu agentiras izveidoSanu minétas nacionalas uzraudzibas sisttmas kompetentas institiicijas
pienakumus.

12.Ja péc uzraudzibas sistémas datu izvértéSanas Zalu valsts agentiira pienem lémumu, ka zalu
registracijas apliecibas darbiba jaaptur, aplieciba jaanulé vai jaizdara izmainas registracijas
dokumentacija saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumiem, ta nekavgjoties inform& par to Eiropas
Zalu agentiru, citu dalibvalstu kompetentas institiicijas un zalu registracijas apliecibas turétaju
(fpasnieku).

13.Ja ir nepiecieSami steidzami pasakumi, lai nodro$inatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, Zalu



valsts agentiira ir tiesiga apturét zalu registracijas apliecibas darbibu ar noteikumu, ka ta ne vélak ka
nakamaja darbdiena informé Eiropas Zalu agentiiru, Eiropas Komisiju un citu dalibvalstu
kompetentas institlicijas par attiecigas zalu registracijas apliecibas darbibas apturéSanu un
veicamajiem pasakumiem.

14.Ja sanemts Eiropas Komisijas pieprasijums, kas balstits uz normativajos aktos par zalu
registréSanu noteiktas Pastavigas komitejas sagatavoto viedokli par zalém, kuras tiek izplatitas
Latvijas teritorija, Zalu valsts agentiira steidzami veic nepiecieSamos pagaidu pasakumus un turpmak
rikojas saskana ar sanemto atzinumu.

15.Valsts farmacijas inspekcija un Mediciniskas apriipes un darbsp&jas ekspertizes kvalitates
kontroles inspekcija savas kompetences ietvaros kontrol€ $o noteikumu izpildi.

IV. Nosléeguma jautajums

16.Atzit par speku zaud&jusiem Ministru kabineta 2001.gada 6.marta noteikumus Nr.104 "Zalu
lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas noteikumi" (Latvijas Veéstnesis, 2001, 39.nr.; 2003,
167.nr.).

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
Noteikumos ieklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1)Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem;

2)Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém.

Ministru prezidents 4. Kalvitis
Veselibas ministrs G.Berzin$

Redakcijas piebilde: noteikumi stajas spéka ar 2005.gada 9.decembri.



Pielikums

Ministru kabineta
20005 .gada 6.decembra
noteitkumiem Nr.919

ZINOJUMS PAR ZALU BLAKUSPARADIBU

ZiLU VALSTS AGENTURA
Jersikas 1eld 15, Riza, LV-1003
talr. 7078442, fax 7078428

1. ZINOTAJS 2. PACIENTS

Virds, uzvirds R

Darbavietas adrese Virda, uzviirda iniciali (vai kods)
Vecums (g, vai mén.)

Talrunis Dzmums VO SO Svars

Specialitte B o

Daribais Dadings ¢ 4 Slimnica (ja hospitalizéis)

3. BLAKUSPARADIBA Reakcijas sakums:dat.  / /  plkst.

Apraksts (simptomi, laboratoriskie un citi veikiie izmeklgjumi. blakusparidibas Arst@Sana)

fasja pacicnla navi u] Alvese]osnds; ) ) )
Bijo pacienta dzivibai bistamn o pilniga o Vai ziles lictotas atkirtoti?
Bija iemesls hospitalizacijai vai 1is pagarindsanai o vEl nav izvesc|ojies O Jad Ne O
Bitiskas darbnespgas, invaliditites célonis a palickofas sckas O Vai bija atkirtola renkcijn?
Imramsija iedamtu defekin o Nav Fnams O B O MNeD
Cita o
4. ZALES, KURAS IR BLAKUSPARADIBAS IESPEJAMAIS CELONIS
Ziu nosaukums, forma Tevadtianas Reizes deva/ Liclodanas Lietofanas Lietosanas
un razotijs cels | bieiums sikums beigas indikdcija




5. CITAS ZALES, KAS LIETOTAS PEDEJO TRIJU MENESU LAIKA (IESKAITOT

PASARSTESANOS)
Zi)u nosaukums un levaditanas Reizes deva/ Lietofanas Lietofanas Lietoganas
forma celi hiefums sfkums heigas indikfcija

6. PAPILDINFORMACILJA

Smaga blakusslimiba
Alergiska reakeija
Paaugstindta jutiba pret zilém
GriniecTba

Citas zinas

Veselibas ministrs

G .Beérzins




