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Zalu valsts agentira

JUBILEJAS PIELIKUMS

2011. gada oktobris

Zalu valsts agentira 2010. gada vasara

Zalu valsts agentiira -
15 gadus jauna,
bet ar savu vesturi

Viens no galveniem kritérijiem vesturé ir laiks. Vai 15 gadi ir pietiekami
ilgs laiks, lai uz to raudzitos jau ka uz vésturi? Skaidri zinams ir tikai
tas, ka agenturai ir bijusi pagatne, ir tagadne un noteikti bus nakotne...

Adentirai bija jaisteno mérkis: nacionala zalu tirgus izveide, drosu un
kvalitativu zalu pieejamiba Latvijas iedzivotajiem. Lai gan Sa merka
istenosanai adentiras parzina ir daudz funkciju, atskatisimies uz
spilgtakiem notikumiem zalu registracijas un uzraudzibas sistémas
izveide Latvija.

Sakuma dokumentus zalu registracijai
iesniedza pat skolotaji
Viss sakas ar Latvijas neatktaribas atgusanu 1991. gada, tomeér

pamati tika gatavoti jau daudzus gadus ieprieks. Agentras pirmais
direktors Janis Ozolind 1999. gada gadagramatas ievadraksta
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rakstija: ,Latvijas Republikas neatkaribas atgisana $a gadsimta un
gadu tukstosa beigas ieziméjusies ari ar noteiktam parmainam visas
dzives nozares, to vidu ari tada batiska joma ka veselibas apripe.”

Péc neatkaribas atgusanas Latvija tika izplatitas visas zales, kas
bija registrétas PSRS. Sakara ar arstniecibas lidzeklu tirgus robezu
paplasinasanos ar Latvijas Republikas Labklajibas ministrijas paveli
tika izveidota Farmakologijas un farmakopejas komiteja (FFK), kas
darbu saka 1993. gada un tika ieklauta Veselibas ministrijas sastava.
Sakuma taja darbojas septini cilveki un tikai viena darbiniece — kimijas
doktore Inta Kurakina — bija pienemta pastaviga darba. Vina zina
spilgtakas adenturas vestures liecibas un vislabak mak pastastit par
laiku, kad zalu registracijas sistému Latvija vel tikai ieviesa.

,Mana saikne ar zalu registraciju ir loti interesanta. Pirms darba FFK
stradaju PSRS Veselibas ministrijas Farmakopejas komiteja slavena
akademika Mihaila Maskovska vadiba. Tur 10 gadu laika guvu milzigu
un neatsveramu pieredzi,” atceras I. Kurakina. Jau tolaik profesors Modris
Melzobs, ieverojot |. Kurakinas pieredzi, aicinajis vinu kopigi dibinat
FFK. Kad I. Kurakina posas atgriezties Latvija, necereti pie vinas dzivokla
durvim zvanija Grindeks direktors Valdis Jakobsons un Juris Bundulis, kas
aicinaja stradat Grindeks. Tur nostradajusi divus gadus, 1991. gada vina
bija gatava sadarbiba ar profesoru M. Melzobu beidzot sakt darbu FFK.



Cito! jubilejas pielikums

Nenoliedzami, pareizéjo adentiru ietekméjusi jau pirmsakumos (FFK
laika) guta pieredze sadarbiba ar Eiropas valstim un Pasaules Veselibas
organizaciju. ,1991. gada probléma bija, ka vél nebija sadarbibas ar
citam valstim, bija tikai neliela PSRS pieredze, ko nevaréjam pilniba
izmantot,” stasta . Kurakina. Latvijas zalu registrétaji vispirms saka
pétit Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) likumdosanas aktus un
dokumentaciju. Tolaik Veselibas ministrija stradaja viens PVO parstavis,
ar kura palidzibu bija vieglak iegat informaciju. 1992. gada veiktajas
ekspertizes . Kurakina atzist par labam.

No 1993. gada darbinieku apmaciba aktivi iesaistijas Ziemelvalstu
Zalu padome. Naudu apmacibai deva tikai trim Baltijas valstim kopa
Latvijai, Igaunijai un Lietuvai. ,Neviens jau nezinaja, ka iestasimies
Eiropas Savieniba, un vini domaja, ka basim kopa ar viniem (Islandi,
Norvégiju, Daniju, Zviedriju, Somiju),” atminas I. Kurakina. Gadu péc
tam Norvégija norisa macibas, no kuram uz Latviju tika atvesti norvequ
registracijas noteikumi.

,1993. gada més (Baltijas valstis) parakstijam deklaraciju, uz kuras pamata
tapa sava veida savstarpéjas atzisanas procedura,” stasta |. Kurakina.

Sakuma registra bija tikai apmeéram 1000 zalu. Jau 1992. gada notika
152 registracijas procedaras (bija iesniegti 412 pieteikumi), 1993. gada
registréti 411 preparati (iesniegti 700 pieteikumi). Registréto zalu
skaits ar katru gadu pastavigi auga.

FFK darbibas laika nebija pat datoru. Taka FFK darbinieki ciedi sadarbojas
ar zieme|valstim, Zviedrija 1994. gada uzdavinaja pirmo datoru, ko uz
Latviju veda ar lidmasinu. liggadéja ZVA darbiniece Jelena Karasevska
kopa ar Rigas domes IT specialistu izstradaja Zalu informacijas sistému,
kas bija aizsakums pasreizejai Zalu valsts adenturas Informacijas
sistémai (ZVAIS).

|.Kurakina atceras, ka sakuma dokumentus zalu registracijai nesusi
iesniegt skolotaji, jo vini vienigie zinajusi svesvalodas un pratusi
sazinaties ar arvalstu razotajiem.

LATVIJAS REPUBLIKAS LABKLAJIBAS MINISTRWA
FARMACLIAS DEPARTAMENTS
FARMAKOLOGIJAS UN FARMAKOPEJAS KOMITEJA
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Latvijas Republikas Zalu registrs -
1993. gada izdevums

Latvijas Republikas Zalu registrs -
2011. gada izdevums

Pirmais Zalu registrs tika izdots 1993. gada. Tas sastaveja no divam dajam:
365 FFK registretas zales, ka ari sadala krievu valoda, kura bija zales no
PSRS laika, bez kuram tobrid Latvijas arstnieciba nevargja iztikt.

Pieaugot darba apjomam, FFK tika reorganizéta un izveidota Valsts
zalu adentura (VZA), par kuras generaldirektoru kluva bijusais FFK
arstata eksperts Janis Ozolins.

Pirmais Zalu registrs tika izdots 1993. gada.

Pavele esot bijis rakstits, ka nevienu darbinieku nedrikst atlaist, un
visi FFK darbinieki piekritusi darbu turpinat nu jau VZA. Skaidrojot,
kapécbija nepiecieSsams paplasinaties, |. Kurakina saka:,, Lidz 1995.
gadamspekabijavisaszales, kasregistrétasPSRS, péctamnoteikumi
mainijas. Latvijas Republika bija nepiecieSams zales parvértét un
registrét no jauna, péc musu, jaunajiem ziemelvalstu standartiem
pietuvinatiem noteikumiem, bet septini cilveki to fiziski nevaréja
izdarit, un, protams, bija ,sastrégumi”. 1996. un 1997. gada
neizskatito pieteikumu skaits registracijai bija milzigs, ap 8000.”

Ziemelvalstu un Eiropas valstu pieredze liecinaja, ka
nepiecieSama atseviSka institucija, kas nodarbojas

gan ar zalu registraciju, gan ekspertizi, kontroli un
uzraudzibu.

Ari ziemelvalstu un Eiropas valstu pieredze liecinaja, ka nepiecieSama
atseviska institucija, kas nodarbojas gan ar zalu registraciju, gan
ekspertizi, kontroli un uzraudzibu. Veselibas ministrija tika verteta VZA
planota struktura, un ierédni piekrita FFK, ka visam ar zalu izplatiSanu
un uzraudzibas saistitam funkcijam jabut apvienotam.

N

Inguna Adovica,
Zalu valsts agentras
direktore kops 2005. gada

Janis Ozolins,
Zalu valsts adentiras
direktors no1996. gada lidz 2005. gadam

Par vienu no grutakajiem VZA darbibas posmiem I. Kurakina uzskata
laiku pirms iestasanas Eiropas Savieniba (ES). Jau divus gadus pirms
iestasanas tika organizeti ta saucamie Central un Austrumeiropas valstu
pirmsiestasanas seminari. Tas bija |oti nopietnas macibas, kas notika
pat septinas reizes gada. I. Kurakina stasta, ka lidz ar iestasanos ES bija
nepiecieSams parskatit visu Zalu registra ieklauto zalu dokumentaciju
un salidzinat, vai ta atbilst ES prasibam. Protams, bija gadijumi, ka
firmam bijis nepiecieSams dokumentaciju iesniegt no jauna, un pat
reizes, ka firmas uz VZA atved pilnu kravas masinu ar zalu failiem,
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jo toreiz jau neko elektroniski vél nevaréja iesniegt. Tapéc tapa VZA
piebave - arhiva éka, jo dokumentacijas bija tik daudz, ka nebija vairs
kur to novietot. Péc stingras vértésanas no zalu registra tika izslégts ap
500 zau; tas bija no Krievijas, Baltkrievijas, Ukrainas un neatbilda labas
razosanas prakses prasibam un starptautiskiem standartiem.

Gadiem ejot, proceduras mainas, mainas zalu dokumentacijas
saturs un forma. Pieméram, kop$ pirmsakumiem, zalu apraksts ir
|oti attistijies; tikai kop$ 2000. gada zalu apraksts ir latviesu valoda.

tikai kops 2000. gada zalu apraksts

ir latviesu valoda.

Pirms tam dokumentaciju varéja iesniegt Cetras valodas — latvieSu,
krievu, vacu un anglu. Ari procediru ipatsvars mainas. Ja agrak visas
bija nacionalas registracijas procediiras, tad tagad (kad parregistracija
notiek uz nenoteiktu laiku) parsvara tas ir savstarpéjas atziSanas un
decentralizétas zalu registracijas proceduras, kuras iesaistitas vairakas
ES valstis. To var uzskatit par darba daliSanu ES zalu redistracijas
jautajumos.

Zalu registracija —
rokroka ar droSuma uzraudzibu
1999. gada, rodoties pirmajam vésmam par iespéjamo Latvijas dalibu
ES, arl agentura aktivi saka gatavoties jaunajam laikmetam, jo ES
valstis pastaveja prakse, ka zalu redistracija ar zalu uzraudzibu iet

rokroka. Sada sistéma daudzas Eiropas valstis jau pastavéja no pagajusa
gadsimta 70. gadiem.

2000. gada, proti, gadu pec darbu saksanas, jau tika
sanemts pirmais zalu blaknu zinojums, bet vel pec gada

- 2001. gada - pienemta jaunais farmakovigilances
likums.

Za|u blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja Inese Studere
atceras:” Farmakovigilance jau toreiz bija viena no témam, kam
bija paredzéts attistities.” Tade| jauna darbiniece tika satita ES
apmaksatos komandejumos, lai skatitos, macitos, un labo zalu
uzraudzibas praksi parvestu uz Latviju. 2000. gada, proti, gadu péc
darbu sakSanas, jau tika sanemts pirmais zalu blaknu zinojums, bet
vél péc gada — 2001. gada - pienemts jaunais farmakovigilances
likums.

Lai gan zales tirgu nevar pastavet bez to pécregistracijas
uzraudzibas, |. Studere atzist, ka gan arstu, gan sabiedribas sapratne
nakusi loti leni. ,Padomju veselibas sistéma termina — farma-
kovigilance — nebija. Zalu droSums bija zinams, bet nesaprata, ka
zales péc to redistracijas jaturpina pétit. Sada pétnieciba lidz 3im bija
notikusi tikai farmaceitiskas razo3anas limeni,” pirmos darba gadus
atceras |. Studere. Arsti ilgi uzskatija, ka, zalém ienakot tirgd, tas ir lidz
galam izpétitas. Tapéc sakuma bija nepiecieSams gari un plasi stastit,
ka izpéte turpinas ari péec to registracijas.
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Jau pasa sakuma péc noteiktiem kritérijiem tika izveidota zinosanas
veidlapa, kas nemainiga palikusi lidz Sobaltdienai. Savukart
kops 2004. gada visi sanemtie zinojumi tiek ievaditi ne tikai agenturas
un PVO datubaze, bet ar Eiropas vienota datubazeé Eudravigilance.

2005. gada izdota pirma un lidz Sim vieniga grama-
ta par farmakovigilanci ,levads farmakovigilance”.

Kops 2001. gada agentira izdod izdevumu arstiem un
farmaceitiem par zalu droSumu -, Cito!”

Zalu uzraudziba ES ir starptautisks process. Latvijas farmakovigilances
sistema ir dala no kopigas ES farmakovigilances sistémas un tas ietvaros
notiek pastaviga Latvijas zalu agentiras sadarbiba ar Eiropas Zalu
agenturu, dalibvalstu zalu agenturam un zalu registracijas apliecibas
ipasniekiem, lai pilnveidotu droSu zaJu lieto3anu pacientam.

2005. gada izdota pirma

un lidz Sim vieniga grama- A H

ta par farmakovigilanci

Jevads  farmakovigilance”.

KopS 2001. gada adentira

izdod izdevumu arstiem IEVADS =
FARMAKOVIGILANCE

un farmaceitiem par zalu
droSumu — ,Cito!” ka ari noris
aktiva informacijas snieg3ana
gan arstu organizacijam,
gan pladsazinas lidzekliem.
Liela dala arstu sapratusi
farmakovigilances nozimi-
gumu. Ari raZotaji par to runa,
jo uzrauga zales, iegustot
datus no arstiem. ,Kopiga
darba sabiedriba sapratusi,
ka zalu blakne ir viena no zalu
ipasibam,” atzist . Studere.

Gramata par zalu blakném

Gramata, levads farmakovigilancé”.
lzdota 2005. gada
PHARE projekta ietvaros

Labas razosanas sertifikats — zalu
drosuma garants

Lai ar registraciju saistitas funkcijas butu vienuviet, kops 2006. gada
adentdra veic farmaceitiskas darbibas atbilstibas novertésanu, So
funkciju parnemot no Valsts farmacijas inspekcijas.

Ja uznémums atbilst Eiropas Savieniba noteiktam prasibam, péc
parbaudes tam tiek izsniegts labas razosanas prakses sertifikats.
Jau kop$ 2004. gada Latvija var tikt izplatitas tikai tas zales, kas
sanémusas Sadu sertifikatu, tas ir garants zalu droSumam. Nodalas
vaditaja Iveta Vilcane atzist, ka vadlinijas, kuru prasibas jaievero
razotajiem un péc kuram tie tiek inspicéti, nepartraukti tiek
papildinatas un kldst arvien komplicétakas. Tas saistits ar to, ka
zalu raZoSana klust sarezditaka, izejvielu un produktu piegades
kedes arvien garakas un sazarotakas, tapéc ari razotaju kvalitates
sistemam tiek izvirzitas arvien augstakas prasibas, lai nodrosinatu,
ka pirms zalu sériju izlaides tirgu razotajs izanalizejis un némis véera
visus aspektus. Ja sakuma farmaceitiskas darbibas uznémumus
vertéja divi ipasi apmaciti inspektori, tagad gan Latvija, gan Igaunija
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un Lietuva inspekcijas veic pa diviem inspektoriem katra valsti.
Bet nepiecieSamibas gadijuma var tikt piesaistiti ari kaiminvalstu
inspektori, jo laika gaita ar tiem izveidojusies cieSa sadarbiba un kop3
2007. gada noslégti savstarpéjas sadarbibas ligumi labas razosanas
prakses inspekciju joma.

Nozimigs pavérsiens gan komersantiem, gan valsti kopuma bija
2009. gada, kad agentara saka izsniegt brivas tirdzniecibas sertifikatus
zalu razotajiem. Sis sertifikats lauj komersantiem atrak sakt zalu
registraciju arpus Latvijas robezam. Latvijas komersantiem izsniegti
jau 34 3adi sertifikati.

Kops 2008. gada Eudra GMP datubaze tiek ievaditas visu ES dalibvalstu
izsniegtas razosanas licences nacionalajiem razotajiem, ka ari labas
razosanas prakses sertifikati (gan nacionaliem, gan treSo valstu
razotajiem). Publiski $1 datubaze pieejama kops 2009. gada.

Stingra parbaude zalu ekspertizes
laboratorija

Nozimigs posms agentiras attistiba un valsti kopuma bija zalu
ekspertizes laboratorijas izveide. Lai gan tolaik bija Zalu kvalitates
kontroles laboratorija, kuras uzdevums bija kontrolét zalu kvalitati
Latvijas aptiekas, tas aprikojums neatbilda musdienu prasibam.

Pirms adentura izveidoja savu laboratoriju, zales veda parbaudit
ari uz Organiskas sintézes institita laboratoriju, it seviski zales
no Indijas. I. Kurakina atceras: ,Més sutijam uz laboratoriju zales,

Laboratorijas atklasana 1998. gada beigas

apmaksajot visus izdevumus. Tas, iespéjams, institutam bija
izdzivoSanas jautajums, jo naudas zinatnei nebija. Tas bija abpuséji
izdevigs ligums.”

Kop$ 2006. gada julija agentiras Zalu ekspertizes
laboratorija ir vieniga valsts laboratorija, kas parbauda

zalu kvalitati.

Par adenturas laboratorijas izveidi vislabak zina stastit Iréna
Egerta un Vera Grigorjeva, jo vél gadu pirms tas atklasanas tiesi
Sis kimikes jau rosijas adentura, lai izveidotu Eiropas standartiem
atbilstosu laboratoriju. Kad abas ,zalu kontrolieres” atnaca stradat,
laboratorijas telpas vél pat nebija ne gridas, ne mébefu. Intensiva
darba gada laika darbinieces izveidoja laboratoriju, kas 1998. gada
1. decembri tika atklata ar augstu amatpersonu piedalisanos.
Bet, ka liecina ieraksts pirmaja registracijas Zurnala, jau nakama
diena pirmoreiz parbauditas SIA Elvim izplatitas zales Isoketi. Tas
stingro parbaudi izturéja, un varéja sakties spraiga zalu kontrole.
Laboratorijas darbinieces piedzivoja pamatigas ugunskristibas. Sakuma
parbaudamo zalu bija |oti daudz, tapec darba apjoms bija milzigs. , Toreiz
bija cita likumdosana. 1999. gada bija atlauts vel ievest neregistrétas
zales ar nosacijumu, ka katra 3o zalu sérija tiks parbaudita masu
laboratorija,” atceras |. Egerta. Péc tam jau likumdoSana mainijusies, un
laboratorija parbaudija tikai registrétas zales.
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Kop3 2006. gada jilija agentaras Zalu ekspertizes laboratorija ir vieniga
valsts laboratorija, kas parbauda zalu kvalitati.

Laboratorija akreditéta athilstosi LVSENISO/IEC 17025:2005 standarta
prasibam zalu un aktivo vielu fizikalai un fizikalkimiskai testésanai, ka
ar attirita udens fizikalai testésanai.

Laboratorijas darbinieces atzist, ka zalu izpéti nevar ielikt konkrétos
laika ramjos. Vienu medikamentu var izpétit dienas laika, savukart zaju
ar dazadiem piemaisijumiem izpéte varilgt pat nedelu.,,Reizém izpétes
metodes atraSana vien var ilgt paris dienu. Ari tad, ja esam atklajusi
neatbilstibu, pétijums javeic atkartoti, lai butu 100% parlieciba,” darba
specifiku skaidro |. Egerta. Kvalitates neatbilstiba tiek atklata vienu lidz
divas reizes gada. Tas nav daudz, bet bijusi gadijumi, kad defekti bijusi
loti nopietni un izraisijusi daudzu cilveku saslim3anu.

Uz laboratoriju zales var nest parbaudit ne tikai Veselibas inspekcija (VI), bet
ari privatpersonas, ja radusas aizdomas par zalu kvalitati. Tad gan darbinieki
iesaka satrauktajam iedzivotajam versties VI ar ligumu parbaudit, jo citadi
sanaks Skirties no pravas naudas summas. . Egerta atceras gadijumu, kad
kads sadutis slimnicas medicinas darbinieks bija vérsies agentara ar ligumu
parbaudit metadonu., Armetadona Skidumu arstéja narkomanijas slimniekus.
Vini arstiem apgalvojusi, ka tas esot par ,3kidru’, neesot pietiekama

ZVA skaitlos

Registrétas 9914 jaunas zales

Atlauti 800 zalu kliniskie pétijumi

Parbauditi 4543 zalu paraugi

Atklati 107 zalu kvalitates defekti

Sanemts 1301 zinojums par zalu izraisitam blakném
Pieskirta 14 171 neregistrétu zalu atlauja

|zsniegtas 438 atlaujas paraléliimportétu zalu
izplatisanai

|zsniegtas/parregistrétas 2407 licences
farmaceitiskai darbibai

Izsniegtas 17 medicinisko ieriCu registracijas
apliecibas

koncentracija, ka noradits uz iepakojuma. Beigas tomer pieradijam, ka
viss atbilst standartam un slimniekiem vien jalieto, Skidrais” metadons’,
stasta |. Egerta.

lkdiena gan laboratorija noris nopietnaks darbs — tiek gan parbauditi
Vliznemtie paraugi, kas radijusi aizdomas, gan ari veidots parbaudamo
zalu plans, kas katru gadu mainas. Lidz ar to ari zales, kas jau nonakusas
tirgy, tiek requlari parbauditas un iedzivotaji var bat drosi.

Sobrid agentira strada 135 darbinieki, no tiem 29 arsti, 33 farmaceiti,
15 kimiki; pieci darbinieki ieguvusi zinatnu doktora gradu. Latvijas
Republikas Zalu registra ieklauts apméram 4500 zalu. Ik gadu vidgji
tiek registrets ap 600 jaunu zalu. Registra atrodamas visas zalu
grupas, kas ietvertas PVO izstradataja Butisko zalu saraksta. Kopéjais
zalu tirgus Latvija ir aptuveni 200 miljonu latu. Valsti ir 834 licencétas
aptiekas. Zales izplata 52 licencétas zalu lieltirgotavas. Darbojas 28
licenceti zalu razo3anas uznémumi. Paraléli saviem pamatuzdevumiem
adentara pastavigi isteno komunikacijas programmu, lai sabiedriba —
gan veselibas apriipes specialisti, gan zalu lietotaji — batu informéti
par zalu tirgus jaunumiem un drodu zalu lietoSanu. Tada ir pasreizéja
adentaras bilance, kas jau piecpadsmito gadu ir pozitiva.

Veiktas 139 farmaceitisko uznémumu labas
razosanas prakses parbaudes

Veiktas 153 labas izplatiSanas prakses parbaudes
lieltirgotavas

Izsniegti 80 labas razo3anas prakses sertifikati
Izsniegti 386 farmaceitisko produktu sertifikati

Novértétas un uzraudzitas 35 asins sagatavosanas
nodalas, asins kabineti un Valsts asinsdonoru centrs

Novértéti un uzraudziti 7 audu, SUnu un organu
ieguves un uzglabasanas centri

Izdoti 45 “Cito!” numuri
lzdoti 9 “Zalu patérina statistikas” izdevumi

Izdoti 14 “Latvijas Zalu registra” izdevumi

*Publiceta tikai dala no ZVA rezultativajiem raditajiem
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ZVA gadskaitlos

09.10.199  Izveidota bezpelnas organizacija valsts akdiju sabiedriba ,Valsts zalu agentura”.
3 e : Par generaldirektoru un valdes priekSsédétaju iecelts Janis Ozolin3
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000000000000 000000000000000000000000000000000080000000000000000000000000000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s00ssssscsssesose

1999 lzveidota pirma adentiiras majaslapa

.
000000000000 000000000000000000000000000000000060600060660066860006000000000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sssssssscscsesosososns

2000. gada beigas i Nodots ekspluatacija agentiras &kas otrais korpuss

.
6000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000060600006600000000600060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0scsnsss

2000  |zdots Starptautiskas harmonizacijas konferences noradijumi par labu klinisko praksi
* (latvieu un anglu valoda)

000000000000 000000000000000000000000000000000000000000600000000860600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000ssssssssososesosososns

2001 : Sakts veidot neatkarigu informativu izdevumu arstiem un farmaceitiem,,CIT0".

.
000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000060600006600000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sososss

N0 02.01.2001. lidz 31.12.2009. : Veikta zalu reklamas izvértesanas un saskanosanas funkcija

000000000000 00000000000000000000000000000000008000000000006006006060006000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sossssssssssssssssose

02.01.2001. :lzveidota Zalu blakusparadibu monitoringa nodala

000000000000 0000000000000000000000000000000000080000000000000000006000066000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s000sssscsssesose

01.10.2002. *leviests iek3ejais audits un sakta kvalitates vadibas sistemas veidoSana

17.-18.03.2002 : Latvija notiek 5. Firopas Savienibas asociéto valstu zalu agentiiru sanaksme —

oo : sadarbibas liguma CADREAC ietvaros

2002 : Zalu ekspertizes laboratorija uznemta starptautiskaja oficialo zalu kontroles laboratoriju tikla
: (OMCL - Official Medicines Control Laboratories)

2002 : Adentiira uznemta PVO Starptautiskaja zalu monitoringa programma (WHO International Drug Monitoring
: Program) 66. dalibvalsts statusa

000 000000000000 000000000000000000000000000000000000500000000000000000000000000000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s000ssssosssesose

2003 : Pirma Benchmarking vizite (BEMA) agentra
2003 1znak pirmais krajums , Zalu patérina statistika”

.
000000000000 00000000000000000000000000000000006000000000000000000600000000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0ssssssossscsose

01.07.2003.  |zveidota Juridiska nodala

000000000000 00000000000000000000000000000000008000060000006006006060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sossssssssssssssssose

01.11.2004 :BOVAS,Valsts zalu agentiira” reorganizéta par publisko agentiiru,Zalu valsts agentiira”
e :un par direktoru atkartoti iecelts Janis Ozolin$

2004. : Nodrosinata pieeja un vienots darbs ES dalibvalstu datubazés caur EudraNET tiklu

000000000000 000000000000000000000000000000000000600060600008000066000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s00sosssososesoscsosns

Az :Nodota ekspluatacia arhiva eka

€0 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000006000000000000000000000000000000000000000000000ccsccssccssssssss
. . . .

2005 :Izdots izglitojoss izdevums , levads farmakovigilance”

2005. gada beigas  Delegéta funkcija — izveidot un uzturét sistému zalu cenu uzraudzibai

00 0000000000000000T0000000050000000000000000000000¢00000000000000000000000000000000000000000000000003000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sesososesss

2006 : Sakta un pirmo reizi veikta darbinieku darbibas un tas rezultatu novértésana

ececscscsesesesecsssesesesesesscscsesesesscsssssssoses sesscscscne D R R R R R R R R F X R R R R R R N

2006 : Sakta daliba PIC/S (Farmaceitisko inspekciju sadarbibas shémas) ietvaros

000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000900000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0cssssscsssesose

02.01.2006 : Parveidota Informacijas nodala un izveidota Zalu izplatiSanas informacijas nodala
o :un Informacijas tehnologiju nodala

00 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000050000000000068000000000%0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sosssssssssssssscscse

02.01.2006 : lzveidota Farmaceitiskas darbibas uznémumu licencéSanas nodala, reorganizgjot Juridisko nodalu,
R : parnemot no tas farmaceitiskas darbibas uznemumu licencéSanas funkcijas

00 000000000000000000000000000000000000000000000000300000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sssssssssscsose

02.01.2006. — 31.12.2010. : Delegéta veterinaro zalu registracija un aprites uzraudziba

00 0000000000000000000000000000000000000000000086000060000060006006000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sosssssssssscsssscsose

10.04.2006. : |zveidota Farmaceitiskas darbibas atbilstibas novertesanas nodala

000000000000 000000000000000000000000000000000 0800000000000 0000000600000000060000060000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sssssssssscsose

06.-10.02.2006. : Notiek Eiropas Savienibas Benchmarking (BEMA 1)

000000000000 00000000000000000000000000000000008600000000006000006060006000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sososssssssssssssscse

: Sakara ar jaunu principu ievieSanu aptiekas pagatavoto zalu kvalitates kontrol€ darbu beidz Zalu kvalitates kontroles
01.07.2006. 3 A e i gl i S >
+laboratorija un tas iiales Riga, Daugavpil, Césis un Liepaja

secesecesecsecesesesecscsesesesecscscsesesesnn e seceseceseselodecscccsescceseseseseceseseccsecscsesesesesesesesecesecscscsesone

10.11.2006. : Baltijas valstu zalu agentiiru sanaksme Riga

00 000000000000000000000000000000000000000000008000006000006006006000006000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000s0sosssssssssssssscsose
s

. : Veikta Za|u registra tehnologiska atjauno3ana un parstrukturizacija,
200G el tizveidojot Zalu valsts agentiras informacijas sistému ZVAIS
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............................................................................................................................................................................
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01.02.2007. Agentura ieviests valsts civildienests
11.07.2007. VienoSanas memorands par sadarbibu zalu uzraudziba ar Igauniju
09. —12.2007 |zstradata e-receptes informacijas sistémas koncepcija
77.12.2007 : VienoSanas memorands starp EEZ valstu nacionalajam zalu agentaram un Eiropas zalu agentiru
e : par savstarpéju informacijas un dokumentu apmainu farmakovigilances joma :
2008 Pirmo reizi veikta savstarpéjas atziSanas procedira, kura Latvija ir atsauces dalbvalsts

14.01.2008. VienoSanas memorands par sadarbibu zalu uzraudziba ar Lietuvu
: 19.09.2008. Rigas domes atziniba par savdabigiem priekSdarza apstadijumiem

11.08.2009. Baltijas valstu zalu agentaru ligums par vienotu trisvalodigu iesainojumu zalem

01.02.2010. Klientu apkalposanas punkta izveide :

75 06.2010 VienoSanas memorands ar Kinas Tautas Republikas Partikas un zalu administraciju

e par sadarbibu zalu normativaja reguléjuma
09.07.2010. Vienosanas memorands ar EMA par savstarpéju informacijas un dokumentu apmainu
06.-08.09.2010. Notiek Eiropas Savienibas Benchmarking (BEMA I1)

E Parnemta medicinisko iericu atbilstibas novértésanas, registracijas un to lietosanas

01.10.2010 & - .
................................................. drosibas uzraudzibas funkeija | e
3 01.10.2010 Sakta audu, Sunu, organu ieguves un uzglabasanas centru, arstniecibas iestazu asins kabinetu, asins
eeeeeeestsnees e seeseennens s S0018VO52NS NOdalu un Valsts asinsdonoru centra atbilstibas novertésana un uzraudziba L

02.02.2011 Baltijas valstu zalu agentaru ligums par vienotu zalu markejuma procediru

16.05.2011 Majaslapa izveidota pirma digitala aptieku karte ar plasam meklésanas iesp&jam

19.07.2011 Aktivo vielu nosaukumu saraksta publicéSana majaslapa tris valodas: latviski / latiniski / angliski

...........................................................................................................................................................................

. . iPiedaliSanas par koreportieri Eiropas zalu agentiras uzlabotas terapijas zinatniskas komitejas atkértotég
o 20020 oI i b ‘izvértesana, registréjot jaunieviestas terapijas zales :

............................................................................................................................................................................
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Sadarbibas partneru atsauksmes

Latvijas Gimenes arstu asociacija

Latvijas Gimenes arstu
asociacijai pedéjo 8 gadu laika
ir bijusi veiksmiga sadarbiba ar
Zalu valsts agenturu. Augstu
vertéju  adentiras  requlari
sniegto  informaciju,  kas
bijusi izsmelosa un zinatniski
pamatota. Adentlru vertéju ka
kompetentu, ieinteresétu un
atsaucigu iestadi, kurai piemit
augsta valstiska atbildiba gan
pret arstiem, gan pacientiem.

Sarmite Veide,
Biedribas “Latvijas Gimenes arstu asociacija”
Valdes locekle un Sertifikacijas komisijas priekSsedetaja

Latvijas Lauku gimenes arstu asociacija

Latvijas Lauku gimenes arstu
asociacija  ir gandarita  par
sadarbibu ar Zalu valsts agenttru
un izdevumu ,(Cito!”. Informacija
par  jaunakiem  atzinumiem
zalu droSuma jautajumos, kas ir
pétijumos pamatota un izvertéta,
praktiski ir loti noderiga.
Ar jaunako informaciju apbrunots
arsts ir zino$s specialists. Zinasanu
nekad nevar bat par daudz, turklat,
tas requlari jaatjaunina. Pateicoties
ZVA sniegtai informacijai, gimenes
arsti sakusi apzinaties, cik svarigi ir
pazinot par novérotam blakném,
tapéc ari pieaugusi zinosanas aktivitate. Kolégu veléjums ir turpinat
radoso sadarbibu!

Liga Kozlovska,
Latvijas Lauku Gimenes arstu asociacijas prezidente

Latvijas Ginekologu
un dzemdibu specialistu asociacija

Latvijas Ginekologu un dzemdi-
bu specialistu asociacija sadar-
bibu, kas izveidojusies ar ZVA
S0 gadu laika, verte ka augsti
profesionalu un produktivu. Ka
vienu no 3is veiksmigas sadar-
bibas redzamakajiem darbiem
jaatzimé grutniecibas medi-
kamentozas  partraukSanas
A iespéjas legitimizésanu, kas nu

jau vairak ka gadu ir iespejama
Latvija, nodrosinot augstas kvalitates pacientu aprapes un reprodukti-
vas veselibas standartu ievéro3anu. Latvijas Ginekologu un dzemdibu
specialistu saimes varda vélamies novelét augstas profesionalas un
komunikativas virsotnes ar profesionalam asociacijam, kas butu par
pamatu veseliem pacientiem Latvija!

Dace Rezeberga,
Latvijas Ginekologu un dzemdibu specialistu asociacijas prezidente

Latvijas Farmaceitu biedriba

Latvijas Farmaceitu biedribai
(LFB) tas darbibas laika ir
izveidojusies cieSa un augliga
sadarbiba ar Zalu valsts
adentdru (ZVA). LFB partstavji
piedalas ZVA dazadu darba
grupu un komisiju darba
gan ka eksperti, gan ka
padomdevéji. Pieméram, ZVA
farmaceitisku ~ uzpémumu
licenceSanas komisija vienmeér
tiek pieaicinats parstavis LFB.
Sadarbiba ar ZVA tika veidota
ari zalu  blakusparadibu
uzraudzibas joma. LFB aktivi palidzejusi izplatit svarigu informaciju
saviem biedriem —farmacijas specialistiem, dalgji ari aptiekam. Tapat
LFB ir atbalstijusi ZVA publikacijas presé par problémam, saistitam
ar zalu lietosanu, palidzejusi veidot kontaktus ar Sajos jautajumos
kompetentam personam, publicéjusi informativus rakstus “Cito!”.

ZVA kolégi ir pretimnako3i un atsaucigi, ja nepiecieSama palidziba vai
tiek mekléta objektiva, profesionala informacija. Svarigi atzimét, ka
ZVA rekinas ar LFB viedokli daudzos farmacijas specialistiem bitiskos
jautajumos.

Mums ir patiess prieks par So izveidojusos sadarbibu un gribam ticét,
ka nakotné ta stiprinasies un attistisies!

Kitija Blumfelde,
Latvijas Farmaceitu biedribas prezidente
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