2013. gada 29. aprilis, Nr. 82 (4888)

LATVIJAS £&% VESTNESIS

LATVIJAS REPUBLIKAS OFICIALAIS IZDEVUMS OP 2013/82.1

Ministru kabineta noteikumi Nr.195

Riga 2013.gada 9.aprili (prot. Nr.18 17.§)

Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija
noteikumos Nr.376 "Zalu registrésanas kartiba"

Izdoti saskand ar Farmdcijas likuma 5.panta 3.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 "Zalu registréSanas kartiba" (Latvijas
Véstnesis, 2007, 137.nr.; 2008, 117.nr.; 2009, 178.nr.; 2010, 80., 105., 174.nr.; 2011, 81.nr.) $adus grozijumus:

1. Aizstat visa teksta (iznemot 45.2.apakSpunktu) vardu "drosiba" (attieciga locijuma) ar vardu "droSums”
(attieciga locijuma).

2. Svitrot visa teksta (iznemot 15.1 punktu) vardus "(http://www.zva.gov.lv)".
3. Izteikt 10.punkta otro teikumu $ada redakcija:

"Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, zalu registracija ir spéka neierobezotu laika periodu (ko norada zalu
registracijas aplieciba), iznemot gadijumu, ja Zalu valsts agentiira pamatotu farmakovigilances apsvérumu de], kas
izriet no normativajiem aktiem par farmakovigilanci un Siem noteikumiem (tai skaita nepietiekama attiecigo zalu
iedarbibai paklauto pacientu skaita de]), pienem lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem."

4. Svitrot 15.1 punkta vardus "(http://www.zva.gov.lv) (turpmak - timekla vietne (http://www.zva.gov.lv))".

5. Aizstat 17.6.apakSpunkta vardus "nevelamas blakusparadibas (blaknes)" ar vardiem "zalu lietoSanas
izraisitas blakusparadibas (turpmak - zalu blakusparadibas)".

6. Izteikt 17.11.apakSpunktu $ada redakcija:

"17.11. kopsavilkums par registracijas iesniedzéja farmakovigilances sistému atbilsto$i normativajiem aktiem
par farmakovigilances kartibu (turpmak - farmakovigilances sistéma). Kopsavilkuma ietver:

17.11.1. apliecinajumu, ka registracijas iesniedzéja riciba ir atbilstosi kvalificéta par farmakovigilanci atbildiga
persona, ka arl norada Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti, kura minéta persona uzturas un veic savus
pienakumus, un Sis personas kontaktinformaciju;
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17.11.2. registracijas iesniedzéja parakstitu apliecinajumu, ka vina riciba ir farmakovigilances uzdevumu
veikSanai nepiecieSamie lidzekli;

17.11.3. vietas noradi, kur uzglaba farmakovigilances sistémas pamatlietu, kas atbilst normativajos aktos par
farmakovigilances kartibu noteiktajam prasibam (turpmak - farmakovigilances sistémas pamatlieta);".

7. Papildinat noteikumus ar 17.11.t apakSpunktu $§ada redakcija:

"17.11.1 riska parvaldibas plans, kas atbilsto$i normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu detalizéti
izklasta riska parvaldibas sistému (turpmak - riska parvaldibas plans) un kuru registracijas iesniedzéjs istenos
attieciba uz konkrétajam zalém, ka ar1 plana kopsavilkums. Riska parvaldibas sistéma ir sameériga ar datiem par zalu
izraisito apzinato un iespéjamo risku un nepiecieSamibu péc zalu droSuma pécregistracijas datiem;".

8. Papildinat noteikumus ar 17.17.* apakSpunktu $ada redakcija:

"17.17.1 kopsavilkums par droSuma datiem, tai skaitd datiem, kas ieklauti normativajos aktos par
farmakovigilances kartibu minétajos periodiski atjauninamajos drosuma zinojumos (turpmak - droSuma zinojums),
ja sadi dati ir pieejami, un zinojumos par iespéjamam zalu blakusparadibam;".

9. Izteikt 17.18.apakSpunktu $ada redakcija:

"17.18. detalizéta informacija par jebkuru lemumu, uz kuru pamatojoties Eiropas Ekonomikas zonas valsti vai
tresaja valstl ir sanemts atteikums par atlaujas pieskirSanu, un $ada Iémuma pamatojums. Minéto informaciju
registracijas iesnieguma iesniedzéjs regulari atjauno;".

10. Svitrot 17.20.apakspunktu.

11. Papildinat noteikumus ar 17.3 punktu $ada redakcija:

"17.3S0 noteikumu 17.punktd minétos datus atjaunina, ja nepiecie$ams veikt izmainas."

12. Papildinat noteikumus ar 21.2 punktu $ada redakcija:

"21.2 Papildus So noteikumu 21. un 21.* punkta minétajai informacijai zalu apraksta norada sadu informaciju:

21.21.zalém, kuram nepiecieSama papildu uzraudziba un kuras ir ieklautas Regulas (EK) Nr.726/2004
23.pantd minétaja saraksta, pievieno noradi "Sis ziles tiek papildus uzraudzitas". Pirms norades atbilstosi Regulas
(EK) Nr.726/2004 23.pantam un Eiropas Komisijas 2013.gada 7.marta istenoSanas Regulai Nr.198/2013 par simbola
izvéli tadu cilvekiem paredzétu zalu identificé$anai, kuram pieméro papildu uzraudzibu (turpmak - Isteno$anas
regula Nr.198/2013), ievieto apstiprinato melno simbolu un standartizétu paskaidrojuma tekstu;
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21.22.visam zalém - informaciju, kas neparprotami aicina veselibas apriipes specialistus - arstniecibas
personas vai farmaceitus - par jebkddam iespéjamam blakusparadibam, izmantojot nepastarpinatas zinoSanas
sistemu, zinot Zalu valsts agentiirai, ka ari norada iespéjamos zinosanas veidus saskana ar normativajiem aktiem par
farmakovigilances kartibu."

13. Aizstat 23.2.apakSpunkta vardus "Zalu komitejas" ar vardiem "Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komitejas (turpmak - Zalu komiteja)".

14. Aizstat 82.6.apakSpunkta ievaddala vardus "nevélamam blakusparadibam" ar vardiem "farmakovigilances
kartibu".

15. Aizstat 82.6.1.apakspunkta vardus "zalu blakusparadibu parraudzibas" ar vardu "farmakovigilances".

16. Izteikt 84.2.2.apakSpunktu sada redakcija:

"84.2.2. datu noveértéjums, kas sniegts zinojuma par iespé€jamam blakusparadibam un droSuma zinojuma, un, ja
nepieciesams, kopsavilkums par visiem kop$ registracijas iesniegtajiem droSuma zinojumiem, ka ari informacija par
visam izmainam, kuras veiktas kops registracijas pieskir$anas."

17. Aizstat 84.1 punkta vardu "seSus" ar vardu "devinus".

18. Aizstat 85.punkta:
18.1. vardu "uzraudzibas" ar vardu "uzturésanas";

18.2.vardus un skaitlus "saskana ar Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumiem Nr.61 "Noteikumi
par Zalu valsts agentiras publisko maksas pakalpojumu cenradi” ar vardiem "saskana ar normativajiem aktiem par
Zalu valsts agentiras maksas pakalpojumu cenradi".

19. Svitrot 85.1, 85.2, 85.3, 85.4 un 85.5 punktu.

20. Svitrot 85.7 punktu.

21. Izteikt 89.3. un 89.4.apakSpunktu $ada redakcija:

"89.3.izstrada novértéjuma zinojumu un attiecigo zalu registracijas dokumentacija sniedz komentarus par
zalu farmaceitisko, neklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatiem, riska parvaldibas un farmakovigilances sistemu,
ka ari sagatavo publisko novértéjuma zinojumu. Ja kliist zinama jauna informacija, kura ir svariga attiecigo zalu
kvalitates, droSuma vai efektivitates novértésanai, novértéjuma zinojumu atjauno. Novértéjuma zinojuma izstrade
nav attiecinama uz homeopatiskajam, antropozofajam un augu izcelsmes zalém, kuras registrétas vienkarsotaja
registracijas procediira;
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89.4. novértéjuma zinojumu péc tam, kad no ta sadarbiba ar zalu registracijas 1paSnieku ir svitrota informacija,
kuru zalu registracijas ipasnieks Klasificéjis ka ierobezotas pieejamibas informaciju un kurai ir komercials raksturs,
publisko, nekaveéjoties ievietojot to agentiiras timekla vietné. Par katru indikaciju sniedz atsevisku pamatojumu.
Publiskotaja novértéjuma zinojuma ieklauj sabiedribai viegli saprotamu kopsavilkumu, kura ir sadala par zalu
lietosanas nosacijumiem.”

22. Papildinat noteikumus ar 89.1 un 89.2 punktu sada redakcija:

"89.1 Papildus $o noteikumu 86.punkta noteiktajam Zalu valsts agentira saistiba ar farmakovigilanci ir tiesiga
zales registrét ar nosacijumu, registracijas ipasniekam nosakot pienakumu:

89.1 1. izpildit konkrétu pasakumu, lai nodro$inatu to zaJu drosu lietojumu, kuras registracijas iesniedzéjs
ieklauj riska parvaldibas sistéma;

89.12.izpildit pécregistracijas droSuma pétljumu zalem saskana ar normativajiem aktiem par
farmakovigilances kartibu;

89.13. registrét iespéjamas zalu blakusparadibas vai par tam zinot, ja pienakums ir stingraks neka
normativajos aktos par farmakovigilances kartibu noteiktas prasibas;

89.14. pamatojoties uz zalu drosu un efektivu lietosanu, izpildit jebkuru ieteikto nosacijumu vai ierobezZojumu;

89.15. nodrosinat atbilstosas farmakovigilances sistémas esibu;

89.16.veikt pécregistracijas efektivitates pétijumu zalém, ja saistiba ar zalu efektivitati ir identificetas
problémas, kuras iespéjams risinat tikai péc zalu izplatiSanas uzsaksanas;

89.17.iesniegt droSuma zinojumu, ievérojot lemuma par zalu registraciju noteikto droSuma zinojuma
iesniegSanas bieZzumu un datumu.

89.250 noteikumu 89.'punkti minéto pienakumu ki izpildamu nosacijumu ZaJu valsts agentira ieklauj
lemuma par zalu registraciju un, ja nepiecieSams, norada ari ta izpildes terminu."

23. Izteikt 90.punktu $ada redakcija:

"90. Zalu valsts agentira iznémuma gadijumos péc konsulticijam ar registracijas iesnieguma iesniedzéju ir
tiesiga zales registrét ar nosacijumu, léemuma noradot registracijas Ipasniekam noteikto pienakumu, 1pasi ja tas
attiecas uz zalu droSumu, pazino$anu Zalu valsts agentiirai par jebkuru ar zalu lietoSanu saistito starpgadijumu un
par izpildamam darbibam. $Sada gadijuma zales var registrét tikai tad, ja iesnieguma iesniedzéjs var pieradit, ka
objektivu un parbaudamu iemeslu dél nespéj sniegt plasus un detalizétus datus par zalu efektivitati un droSumu
pareizas lietoSanas apstaklos, un to pamato ar kadu no $adiem iemesliem:

90.1. indikacijas, kam attiecigas zales ir paredzétas, sastopamas tik reti, ka iesnieguma iesniedzéjs nevar sniegt
pamatotus pieradijumus;

90.2. detalizétu informaciju nevar sniegt nepietiekamas zinatniskas pieredzes de};

90.3. $adas informacijas vaksana biitu pretruna ar visparpienemtiem medicinas étikas principiem."
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24. Papildinat noteikumus ar 90.1,90.2,90.3,90.4,90.5,90.6, 90.7, 90.8 un 90.° punktu $ada redakcija:

"90.1 Papildus So noteikumu 90.punkta minétajiem pienakumiem var ieklaut $adas prasibas:

90.1 1. registracijas iesnieguma iesniedzéjs Zalu valsts agentiiras noteiktaja laika pabeidz pétijumu programmu,
kuras rezultati biis atkartota ieguvumu un riska novértéjuma pamata;

90.12. attiecigas zales izplata pret recepti, nosakot, ka dazos gadijumos tas var lietot tikai stingra mediciniska
uzraudziba, ja nepiecieSams, tikai stacionara arstniecibas iestadé un pilnvarotas arstniecibas personas uzraudziba
(attieciba uz radiofarmaceitiskiem preparatiem);

90.13. lietoSanas instrukcija un mediciniskaja informacija tiek vérsta arstniecibas personas uzmaniba uz to, ka
pieejamie dati par attiecigajam zalém vel nav pietiekami.

90.2Ja zales saskana ar $o noteikumu 90.punktu ir registrétas ar nosacijumu, registracijas ipasnieka
pienakums ir iesniegt droSuma zinojumus, ievérojot lemuma par zalu registraciju noteikto dro$uma zinojumu
iesnieg$anas biezumu un datumu.

90.3 Saistiba ar zalu registracijas terminu Zalu valsts agentiira katru gadu parverté $o noteikumu 90.punkta
minétos registracijas ipaSniekam noteiktos nosacijumus.

90.* Péc zalu registracijas Zalu valsts agentira atbilsto$i normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu
ir tiesiga noteikt registracijas ipaSniekam pienakumu:

90.4 1. veikt za]u pécregistracijas droSuma pétijumu, ja registréto zalu raditais risks rada pamatotas bazas par
zalu droSumu. Ja baZas par zalu droSumu attiecas uz vairak neka vienam zalém, Zalu valsts agentira péc apsprie$anas
ar Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances riska vértésanas komiteju (turpmak- Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteja) iesaka attiecigo zalu registracijas ipasniekiem veikt kopigu pécregistracijas droSuma pétijumu;

90.42. veikt zalu pécregistracijas efektivitates pétljumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska metodologija
norada, ka iepriekséjie efektivitates novértéjumi varétu bit biutiski parskatami.

90.5Ja Zalu valsts agentiira uzskata, ka nepiecieSams veikt $o noteikumu 90.* punkta minétos droSuma vai
efektivitates pétijumus zalém, t3, argumentéti pamatojot, rakstiski informé par to registracijas ipasnieku un norada
pétljuma mérkus un terminus, ka ari iegiito rezultatu iesniegSanas terminu.

90.6 Registracijas Ipasnieks 30 dienu laika péc So noteikumu 90.5punktd minéta rakstiska pazinojuma
sanemsanas ir tiesigs ligt Zalu valsts agentiiru noteikt terminu rakstisku paskaidrojumu sniegSanai saistiba ar So
noteikumu 90.* punkta minéto pienakumu.

90.7 Izvertéjot registracijas Ipasnieka rakstiskos paskaidrojumus, Zalu valsts agentiira pienem atbilstosu
léemumu - noteikt registracijas ipasniekam veikt So noteikumu 90.4punkta minétos droSuma vai efektivitates
pétijumus zalém vai tos neveikt. Ja Zalu valsts agentlira pienem lémumu par piendkumu registracijas Ipasniekam
veikt So noteikumu 90.# punktd minétos droSuma vai efektivitates pétijumus zalém, ta izdara attiecigus grozijumus
lémuma par zalu registraciju, lai ieklautu minéto pienakumu ka registracijas nosacijumu.
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90.8 Registracijas Ipasnieks ieklauj $o noteikumu 89.1, 90. un 90.1 punkta minétos vinam noteiktos pienakumus
riska parvaldibas sistéma un attiecigi atjauno to.

90.9 Registracijas Ipasnieks uztur farmakovigilances sistémas pamatlietu un nodroSina pécregistracijas
drosuma pétijumus saskana ar normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu."

25. Aizstat 91.1.apakSpunkta vardus un skaitli "So noteikumu 90.punkta minéto nosacijumu sarakstu" ar
vardiem un skaitliem "pienakumus, kas registracijas Ipasniekam noteikti atbilsto$i $o noteikumu 89.1, 90. un
90. punktam".

26. Izteikt 91.3.apaksSpunktu $ada redakcija:

"91.3.1ai nodroSinatu riska un ieguvuma lidzsvara regularu izveértésanu, ir tiesiga jebkura laika pieprasit
registracijas ipaSniekam iesniegt Zalu valsts agentiirai datus, kas apliecina, ka riska un ieguvuma lidzsvars joprojam
ir labveligs;".

27. Papildinat noteikumus ar 91.4., 91.5. un 91.6.apakspunktu $ada redakcija:

"91.4.1émuma par zalu registraciju norada, cik biezi registracijas ipaSnieks iesniedz droSuma zinojumu.
Drosuma zinojuma iesniegSanas terminu nosaka, nemot véra lémuma spéka stasanas dienu;

91.5. ir tiesiga registracijas ipaSniekam jebkura laika pieprasit iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopiju;

91.6.1ir tiesiga uzdot registracijas ipaSniekam nodrosinat riska parvaldibas sistémas darbibu attieciba uz
jebkuram zalém, ja rodas baZas par riskiem, kas ietekmé registréto zalu riska un ieguvuma lidzsvaru. Sada gadijuma
Zalu valsts agentiira:

91.6.1. pieprasa registracijas Ipasniekam iesniegt detalizétu aprakstu par riska parvaldibas sistému, kuru tas
paredz izveidot attieciba uz konkrétajam zalém;

91.6.2. rakstiski pazino registracijas ipasniekam riska parvaldibas sistémas detalizéta apraksta iesniegSanas
terminu;

91.6.3. nosaka registracijas Ipasniekam terminu rakstiska paskaidrojuma sniegSanai, ja registracijas Ipasnieks
Sadu iespéju ludz 30 dienu laika péc rakstiska pazinojuma sanemsanas;

91.6.4. pamatojoties uz registracijas ipasnieka rakstisko paskaidrojumu, lemj, vai Ilémuma par zalu registraciju
nepiecieSams ka registracijas nosacijumu atbilstosi So noteikumu 89.! 1.apak$punktam ieklaut riska parvaldibas
sistémas pasakumus. Ja Zalu valsts agentiira uzskata, ka minéto registracijas nosacljumu nepiecieSams ieklaut, ta
izdara attiecigu grozijumu lemuma par zalu registraciju.”

28. Papildinat noteikumus ar 91.1,91.2,91.3,91.4,91.5,91.5, 91.7 un 91.8 punktu $ada redakcija:

"91.1Zalu registracijas ipa$nieks droSuma zinojumus Zalu valsts agentiirai iesniedz nekavéjoties péc pamatota
pieprasijuma sanemsanas vai saskana ar sadu kartibu:
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91.11.ja zales vél nav laistas tirgl, - ne retak ka reizi seSos méneSos péc atlaujas pieskirsanas un lidz to
laiSanai tirgi;

91.12.ja zales ir laistas tirgi:
91.12.1. pirmajos divos gados péc sakotnéjas laiSanas tirgll - ne retak ka reizi seSos ménesos;

91.12.2. nakamajos divos gados - reizi gada un péc tam - ik péc trijiem gadiem.

91.2 Ja zales, kuram pieskir atSkirigas zalu registracijas apliecibas, satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu
un to pasu aktivo vielu salikumu, droSuma zinojumu iesniegSanas biezumu un datumus saskana ar So noteikumu
91.5punktu var mainit. Lai sekmétu vienotu novértéjumu attieciba uz droSuma zinojumiem darba daliSanas
procediira, noteiktu saskanotu droSuma zinojumu iesniegSanas periodiskumu un lai Eiropas Savieniba noteiktu
atsauces datumu, péc kura aprékina droSuma zinojumu iesniegSanas datumus (turpmak - Eiropas Savienibas
termins), informaciju par izmainam attieciba uz droSuma zinojumu iesniegSanas biezumu un datumiem iesniedz Zalu
komiteja vai Eiropas Zalu agentiiras Koordinacijas grupa, kas izveidota ar zalu registraciju (vai zalu tirdzniecibas
atlaujam) divas vai vairakas Eiropas Ekonomikas zonas valstis saistito jautajumu izskatiSanai (turpmak -
Koordinacijas grupa). Eiropas Savienibas termins ir viens no $adiem datumiem:

91.21. datums, kad zalém, kuras satur minéto aktivo vielu vai minéto aktivo vielu salikumu, Eiropas Savieniba
ir pieskirta pirma registracijas aplieciba;

91.22. agrakais zinamais datums, kad zalém, kuras satur minéto aktivo vielu vai minéto aktivo vielu salikumu,
ir pieskirtas registracijas apliecibas, ja So noteikumu 91.2 1.apakSpunkta minéto datumu nav iesp&jams noskaidrot.

91.3 DroSuma zinojumus par medicina plasi lietotam zalém, genériskam zalém, homeopatiskam zalém, kuras
registrétas vienkarSotaja procediira, un tradicionali lietotam augu izcelsmes zalem registracijas Ipasnieki iesniedz
sados gadijumos:

91.31.ja lémuma par zalu registraciju $ads pienakums ir izvirzits ka registracijas nosacijums, kas minéts $o
noteikumu 89.1 un 90.punkta;

91.32.péc Zalu valsts agentiiras pamatota pieprasijuma, ja ir konstatétas problémas, kas saistitas ar
farmakovigilances datiem, vai péc zalu registracijas nav iesniegti droSuma zinojumi saistiba ar aktivo vielu.
Noveértéjuma zinojumus par minétajiem droSuma zinojumiem iesniedz Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai,
kas izvérté, vai So noteikumu 91.2punkta minétais vienotais novértéjums attieciba uz droSuma zinojumiem ir
nepiecieSams, un informé Koordinacijas grupu vai Zalu komiteju, kas attiecigi pieméro So noteikumu 91.5 punkta vai
normativajos aktos par farmakovigilanci noteikto kartibu.

91.4Zalu registracijas ipaSnieks iesniedz Zalu valsts agentirai iesniegumu par izmainu apstiprinasanu
registracijas dokumentacija péc tam, kad Eiropas Zalu agentiira ir public€jusi So noteikumu 91.8punkta minéto
informaciju.

91.5 DroSuma zinojumu saskanotu iesniegSanas periodiskumu un Eiropas Savienibas terminu, kas minéts So
noteikumu 91.2punkta, péc konsultacijam ar Farmakovigilances riska vértésanas komiteju var noteikt viena no
$adam institicijam:

91.51. Zalu komiteja, ja vismaz viena tirdzniecibas atlauja zalém, kuras satur attiecigo aktivo vielu, ir pieskirta
saskana ar Regulas Nr.726/2004 Il sadalas 1.nodala paredzéto centralizéto procediru;

91.5 2. Koordinacijas grupa - paréjos gadijumos, kas nav minéti $o noteikumu 91.5 1.apakSpunkta.
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91.6 Zalu registracijas ipasnieks ir tiesigs Zalu komiteja vai Koordinacijas grupa iesniegt rakstisku pamatotu
iesniegumu, lai noteiktu So noteikumu 91.2 punkta minéto Eiropas Savienibas terminu vai mainitu droSuma zinojumu
iesniegSanas biezumu saistiba ar sabiedribas veselibu, vai lai izvairitos no divkarsa novértéjuma, vai panaktu
starptautisku saskanosanu.

91.7 Zalu komiteja vai Koordinacijas grupa péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vértésanas komiteju
So noteikumu 91.6 punkta minéto iesniegumu apstiprina vai noraida.

91.8 DroSuma zinojumu iesniegSanas periodiskumu un Eiropas Savienibas terminu, ka arl izmainas tajos
publisko Eiropas Zalu agentiira."

29. Izteikt 101.2.apaksSpunktu $ada redakcija:

"101.2. jautajumus, par kuriem nav panakta vienosanas, iesniedz izskatiSanai Koordinacijas grupa.”

30. Aizstat 104.punkta vardus "Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem paredzéto zalu Komitejas atzinumu
(turpmak - Zalu komiteja)" ar vardiem "Zalu komitejas atzinumu".

31. Izteikt 107.punkta ievaddalu sada redakcija:

"107.]a ir skartas Eiropas Savienibas intereses, Zalu valsts agentiira, registracijas iesnieguma iesniedzéjs vai
registracijas ipaSnieks ir tiesigs vérsties ar jautajumu Zalu komiteja, pirms tiek pienemts lémums par zalu
registraciju, registracijas apturésanu, registracijas anulé$anu un jebkuram citam izmainam saistiba ar nepiecieSamo
izmainu apstiprinasanu vai registracijas paplasinasanu:".

32. Papildinat noteikumus ar 107.! punktu $ada redakcija:

"107.1Ja pieprasijuma pamata ir ar registrétu zalu farmakovigilanci saistitu datu vértéjums, Zalu valsts
agentiira, registracijas iesnieguma iesniedzéjs vai registracijas Ipasnieks jautdjumu izskatiSanai iesniedz
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja. Ja nepiecieSama steidzama riciba, pieméro steidzamo ar zaJu droSumu
saistito procediiru saskana ar normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu."

33. Aizstat 108.2.1.3.apaksSpunkta vardus "zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu" ar vardu
"farmakovigilanci”.

34. Papildinat noteikumus ar 108.9.apakSpunktu $ada redakcija:
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"108.9. Koordinacijas grupa:

108.9.1. izskata ar zalu tirdzniecibas atlaujam divas vai vairakas dalibvalstis saistitus jautajumus;
108.9.2. ar dalibvalstu atlauto zalu farmakovigilanci saistitus jautajumus;

108.9.3. ar Eiropas Savienibas dalibvalstis registréto zalu izmainam saistitus jautajumus;

108.9.4. pilda farmakovigilances uzdevumus, tai skaitd apstiprina riska parvaldibas sistémas un uzrauga to
efektivitati, pamatojoties uz zinatnisko novértéjumu un ieteikumiem, ko sniedz Eiropas Parlamenta un Padomes
regulas Nr.726/2004 56.panta 1.punkta "aa" apakSpunkta minéta Farmakovigilances riska vértésanas komiteja."

35. Aizstat 109.punkta skaitli un vardu "110.punkta” ar skaitli un vardu "108.punkta”.

36. Svitrot 110.punktu.

37. Papildinat noteikumus ar 112.! punktu $ada redakcija:

"112.! Veselibas ministrija péc konsultéSanas ar ZaJu valsts agentiiru noriko parstavi darbam Koordinacijas
darba grupa un vina aizstajéju (turpmak - parstavis). Parstavis ir tiesigs pieaicinat ekspertus. Zalu valsts agentira
sekmeé, ka arl uzrauga parstavja un ekspertu darbibu un veikta vértéjuma zinatnisko limeni."

38. Izteikt 114.punktu sada redakcija:

"114. Zalu valsts agentira:

114.1. pienem léemumu par zalu registracijas vai parregistracijas apturéSanu vai anuléSanu vai par zalu
registracijas grozisanu, pamatojoties uz $adiem apsvérumiem:

114.1.1. tiek atzits, ka zales ir kaitigas;

114.1.2. zalem nav terapeitiskas efektivitates (lietojot zales, netiek iegiits terapeitisks rezultats) vai riska un
ieguvuma lidzsvars nav labveéligs. Prasiba pamatot terapeitisko efektivitati nav attiecinama uz homeopatiskajam
zalém, kuras registré vienkarsotaja registracijas procedira;

114.1.3. zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst registracijas dokumentacija noraditajam;
114.1.4. ir sanemts registracijas Ipasnieka iesniegums anulét vai apturét registraciju;

114.2. 1ir tiesiga pienemt lemumu par zalu registracijas vai parregistracijas apturé$anu vai anulésanu vai par
zalu registracijas groziSanu, nemot véra sadus iemeslus:

114.2.1. saistiba ar registracijas vai parregistracijas iesniegumu noraditie dati nav precizi vai pilnigi vai tajos
nav izdariti grozijumi saskana ar So noteikumu 120.4.1. un 120.4.2.apakSpunktu, vai nav veikta $o noteikumu
112.1.apakSpunkta minéta zalu un to sastavdalu kontrole;

114.2.2.nav izpilditi registracijas 1pasniekam noteiktie So noteikumu 89.%, 90. un 90.°punkta minétie
pienakumi.”
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39. Izteikt 120.4.1. un 120.4.2.apakSpunktu $ada redakcija:

"120.4.1. attieciba uz $o noteikumu 17.5. un 17.9.apakSpunkta paredzétajam razosanas un kontroles metodém
nem veéra zinatnes un tehnikas attistibu un veic nepiecieSamas izmainas, lai zales varétu razot un parbaudit,
izmantojot visparpienemtus zinatniskus panémienus. Minétas izmainas apstiprina Zalu valsts agentiira;

120.4.2. nekavéjoties iesniedz Zalu valsts agentiira jebkuru jaunu informaciju, kuras dé] var rasties
nepiecieSamiba izdarit grozijumus registracijas dokumentacija, ka arl pazino par jebkuru aizliegumu vai
ierobezZojumu, ko noteikusas citu valstu kompetentas iestades, kuras zales tiek izplatitas, un sniedz citu jaunu
informaciju, kura var ietekmét attiecigo zalu ieguvuma un riska izvértéjumu. Informacija norada gan pozitivos, gan
negativos kliniskas izpétes vai citu pétijumu rezultatus par visam, ne tikai attiecigo zalu registracijas dokumentacija
ieklautajam, Zalu valsts agentiras apstiprinatajam indikacijam un populacijam, ka ar1 datus par zalu lietosanu, ja $adi
dati neietilpst zalu apraksta noteikumos."

40. Papildinat noteikumus ar 120.4.6., 120.4.7. un 120.4.8.apakSpunktu $ada redakcija:

"120.4.6. nodrosina, ka informaciju par zalém atjauno, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas, tai skaita
novértéjuma secindjumus un ieteikumus, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné (izveidota saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.726,/2004 26.pantu);

120.4.7. nekavéjoties sniedz Zalu valsts agentarai pilnigu informaciju atbilsto$i $o noteikumu
91.3.apakSpunktam;

120.4.8. septinu dienu laikd péc pieprasijuma sanemsSanas iesniedz Zalu valsts agentiirai $So noteikumu
91.5.apakSpunkta minéto farmakovigilances sistémas pamatlietas kopiju.”

41. Papildinat noteikumus ar 122.6.1.3.apakSpunktu $ada redakcija:

"122.6.1.3. za]u registraciju ar nosacijumu, pamatojoties uz $o noteikumu 89.1, 90. un 90.1 punktu.”

42. Papildinat noteikumus ar 122.8. un 122.9.apakSpunktu $ada redakcija:

"122.8. izsniedz zalu registracijas apliecibu vai tas dublikatu papira forma un péc pieprasijuma - elektroniski;

122.9. veic kompetentajai iestidei paredzétos uzdevumus atbilstosi prasibam, ko nosaka Isteno$anas regula
Nr.198/2013."

43. Aizstat 135.punkta vardus "Periodiski atjaunotos drosibas zinojumus" ar vardiem "DroSuma zinojumus".

44. Papildinat noteikumus ar 135.1, 135.2un 135.3 punktu $ada redakcija:

"135.1 So noteikumu 91.! punkta minéto normu pieméro registracijas Ipaniekiem, kuru ziles ir registrétas lidz
2012.gada 21.jalijam un kuriem dro$uma zinojumu iesniegSanas bieZums un datumi nav noteikti ka registracijas
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nosacijums, iznemot gadijumu, ja ir noteikts cits droSuma zinojumu iesniegSanas biezums vai datumi vai droSuma
zinojumu iesniegSanas periodiskums ir saskanots un ir noteikts Eiropas Savienibas termins, péc kura aprékina
droSuma zinojumu iesniegSanas datumus saskana ar So noteikumu 91.5 punktu.

135.250 noteikumu 91.'punktd minéto normu pieméro nacionalaja registracijas procedira (kas nav
savstarpéja atziSanas vai decentralizéta procediira) registrétajam zalém, attieciba uz kuram nepieméro $o noteikumu
91.2 un 91.5 punkta minéto normu.

135.3 Jebkuras izmainas droSuma zinojumu iesnieg§anas datumos un biezuma, kas noraditas zalu registracijas
lémuma, piemérojot $o noteikumu 91.2, 91.5, 91.6 un 91.7 punktd minéto normu, stijas spéka seSus ménesus péc
datuma, kad Eiropas Zalu agentlra ir publiskojusi saskanoto droSuma zinojumu iesniegSanas periodiskumu un
noteikto Eiropas Savienibas terminu vai attiecigas izmainas."

45. Izteikt 139.punktu $ada redakcija:

"139. 10 gadu aizsardzibas periods, kas paredzéts So noteikumu 28.punktd, netiek piemérots atsauces zalém,
attieciba uz kuram registracijas iesniegums iesniegts pirms 2005.gada 30.oktobra. Ja registracijas iesniegums saistiba
ar So noteikumu III nodalu ir iesniegts, noradot atsauces zales, kas iesniegtas registracijai lidz 2005.gada
30.oktobrim, genériskas zales nedrikst butiski atSkirties no atsauces zalém, kuras vismaz seSus gadus ir registrétas
Eiropas Ekonomikas zonas valsti. Attieciba uz centralizétaja registracijas procedira registrétajam atsauces zalém
pieméro Regulu (EK) Nr.726/2004."

46. Papildinat noteikumus ar 143.punktu $ada redakcija:

"143. Registracijas Ipas$niekiem, kuru zales ir registrétas lidz 2012.gada 21.julijam, nav janodroS$ina riska
parvaldibas sistémas darbiba visam registrétajam zalém, iznemot $o noteikumu 91.6.apak$punkta minéto gadijumu.”

47. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 8.punktu $ada redakcija:

"8) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra Direktivas 2010/84/ES, ar kuru attieciba uz
farmakovigilanci groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém."

48. Papildinat 1.pielikumu ar piezimi Sada redakcija:

"Piezime. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu."

49. Aizstat 3.pielikuma (izpemot 22.2. un 37.5.apaksSpunktu) vardu "drosiba" (attieciga locijuma) ar vardu
"droSums" (attieciga locijuma).
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50. Aizstat 4.pielikuma (iznemot 7.2.apaksSpunktu) vardu "drosibas"” ar vardu "droSuma”.

51. Aizstat 5.pielikuma vardu "drosiba" (attieciga locijuma) ar vardu "droSums" (attieciga locijuma).

52. Aizstat 6.pielikuma 6.punkta vardu "drosibas" ar vardu "droSuma”.

53. Aizstat 7.pielikuma vardu "drosibas"” ar vardu "droSuma".

54. Aizstat 7.'pielikuma (iznemot 8.punkta "d"apakSpunktu, 8.1.3.apakSpunktu, 24."b" 4.punktu, 24.1.6.,
51.1.3.apakspunktu un 87.punktu) vardu "drosiba" (attieciga locijuma) ar vardu "droSums" attieciga locijuma).

55. Aizstat 7.1 pielikuma 3.nodalas nosaukuma vardus "zalu blakusparadibu uzraudzibu (farmakovigilance)" ar
vardu "farmakovigilanci”.

56. Aizstat 7.'pielikuma 65.punkta ievaddala vardus "zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance)" ar vardu "farmakovigilanci”.

57. Aizstat 7.1 pielikuma 65.1.1.apakSpunkta vardus "zalu blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances)" ar
vardiem "farmakovigilances sistémas".

58. Aizstat  7.'pielikuma 65.2.apakSpunkta vardus "zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(farmakovigilance)" ar vardiem "farmakovigilances sistémas".

59. Izteikt 7.1 pielikuma 66.punktu sada redakcija:

"66. C.1.9. Izmainas pasreizéja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:

a) par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas Nosacljums: 1. Dokuments: 1. [ A
personas maina;

b) izmainas par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi Nosacljums: 1. Dokuments: 2. [ AN
kvalificétas personas kontaktinformacija;

¢) izmainas par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi Nosacijums: 1. Dokuments: 2. [ AN
kvalificétas personas aizvieto$anas kartiba;

d) droSuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma |Nosacijums: 1.,2,,3.  |Dokuments: 2. [ AN
datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savaksana un
analize un zino$ana jaunaja sistéma);

e) pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citim personam |Nosacijums: 1. Dokuments: 2. [ AN
vai iestadém un institiicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances sistémas aprakstito pienakumu izpildeé,
jo Ipasi, ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietoSanas izraisitajam
blakusparadibam, galvenajam datubazém, signalu
noteik$anu vai periodiski atjaunotajiem droSuma
zinojumiem;
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f) svitro jautajumus, kas aprakstiti rakstveida procediira, Nosacijums: 1. Dokuments: 2. [ AN
attieciba uz farmakovigilances sistémas darbibu;

g) izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek Nosacijums: 1. Dokuments: 2. [ AN
farmakovigilances sistémas darbiba;

h) citas farmakovigilances sistémas izmainas, kas neietekmé [Nosacijums: 1. Dokuments: 2. [A
tas darbibu (pieméram, izmainas, kas attiecas uz galvenajam
glabasanas un arhivésanas vietam, administrativas izmainas,
akronimu atjauno$ana, funkciju un procediru nosaukumu
pieskir$anas izmainas);

i) farmakovigilances sistémas izmainas, lai nemtu véra tas  |Nosacijums: 4. Dokuments: 2., 3. [ Ain
pasas farmakovigilances sistémas novértéjumu saistiba ar
citam zalém tam pasam registracijas ipaSniekam.

66.1.

nosacijums:

1. Farmakovigilances sistéma nav mainijusies.

2. Datubazu sistéma ir validéta (apstiprinata).

3. Datu nodosana no citas datubazes sistémas ir validéta (apstiprinata).

4. Visam viena registracijas ipa$nieka zalém ir veiktas vienadas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta. Galiga
farmakovigilances sistémas apraksta versija neatskiras.

66.2.

dokuments:

1. Farmakovigilances sistémas apraksta jaunaka versija, kas ietver:

a) jaunas par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas darba gaitu (dzives) aprakstu (curriculum vitae);
b) apliecinajumu, ka par farmakovigilanci atbildiga atbilstosi kvalificéta persona ir registréta "EudraVigilance" datubazg;
c) registracijas Ipasnieka un par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas parakstitu jauno pazinojumu
par vinu pieejamibu un zalu blakusparadibu pazino$anas metodém, kas atspogulo jebkuras citas izrieto$as izmainas,
pieméram, struktiiras shéma.

2. Farmakovigilances sistémas apraksta jaunaka versija un/vai produkta specifiska papildinajuma jaunaka versija.

Attieciba uz $1 pielikuma 66.punkta b) apak$punkta minétajam izmainam, ja sakotnéji farmakovigilances sistéma nebija
noradita par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas kontaktinformacija, parskatita farmakovigilances
sistémas apraksta versija nav jasniedz, bet iesniedz tikai izmainu iesnieguma veidlapu vai pazinojumu.

3. Atsauce uz izmainu iesniegumu, procediiru un zalém, attieciba uz ko apstiprinatas izmainas.

66.3.

piezime:

S1 pielikuma 66.punkta i) apak$punkta minétais farmakovigilances sistémas novértéjums, kas iesniegts ka jaunas zalu
registracijas vai registracijas paplasinasanas, vai izmainu iesnieguma sastavdala, péc dalibvalsts kompetentas iestades vai
Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma var but par pamatu, lai ierosinatu izmainas $aja farmakovigilances sistémas apraksta.
Sados gadijumos tadas pas$as farmakovigilances sistémas izmainas var veikt ari citim ta pasa registracijas Ipa$nieka
atlaujam, iesniedzot (grupétas) IA tipa izmainas."

60. Aizstat 8.pielikuma 28., 33. un 36.punkta vardu "drosibu" ar vardu "droSumu".

Ministru prezidenta vieta -
labklajibas ministre I Vinkele

Veselibas ministre I.Circene
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