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Izmainu jaunais regul&jums i

No 2025.gada 1.janvara stajusies spéka grozita Eiropas Komisijas Regula (EK) Nr.1234/2008
(2008.gada 24.novembris) par izmainu izskatisSanu cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas
atlauju nosacijumos (Regula 1234/2008).

EN - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02008R1234-20250101

LV - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:02008R1234-20250101

No 2026.gada 15.janvara izmainas jaiesniedz saskana ar jauno versiju pamatnostadném, kuras ir sika
informacija par dazadam izmainu kategorijam, par to proceduru norisi (Izmainu klasifikacijas
vadlinija).

EN - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C 202505045

LV - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52025XC05045

I 1znémums: A tipa izmainas, kas ir ieviestas pirms 2026. gada 15. janvara, bet nav iesniegtas lidz
Sim datumam, jaiesniedz nekaveéjoties ka agrais ikgadéejais atjauninajums (early annual update),
saskana ar iepriekséjo 2013. gada Izmainu klasifikacijas vadliniju.
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Aktualitates par izmainam (l)

» lkgadéjais atjauninajums parasti ir IA tipa grupétas izmainas. Tomér tas var but ari IA tipa atseviSkas izmainas,
ja 9 —12 menesu laika ir ieviesta tikai viena izmaina. lkgadéja atjauninajuma izmainu procedtras numurs tiek
veidots tapat ka atseviskam un grupétam IA tipa izmainam. Atjaunota Proceduru koordinacijas grupas
(CMDh) labakas prakses rokasgramatas 1. dala (BPG Chapter 1)

* CMDh vienojas, ka iznemuma gadijumos IA tipa izmainas var ieklaut IAIN izmainu pieteikumos, ja tie ir tiesi
un neparprotami saistiti. Dazi piemeri:

» RaZosanas vietas pievienosana (IAIN) un Sis razoSanas vietas, kas apstiprinata ar citam funkcijam,
nosaukuma maina (lA)

* Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja pievienosana (IAIN) un svitroSana (IA)

» Sekundaras iepakosSanas vietas pievienosSana (IAIN) un ST pasa razotaja ka kvalitates kontroles vietas
pievienosana (lA)

* Primaras iepakoSanas vietas pievienosana (IAIN) un iepakojuma materiala specifikacijas atjaunosana (lA)

I Ja atsauces dalibvalsts uzskatis, ka izmainas nav tiesi saistitas, izmainu pieteikums tiks noraidits bez
iespé€jas labot to. Pirms iesniegSanas apstiprinasana planotai grupai nav paredzéeta. Atjaunota labakas
prakses rokasgramatas 6. dala (Stkak skatit BPG Chapter 6)
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Aktualitates par izmainam (Il)

* Jaunaja izmainu klasifikacijas vadlinija tika uzsverts, ja mainas terapeitiska indikacija, deva vai maksimala
dienas deva, ir japarskata ar1 kvalitates dokumentacija un nepiecieSamibas gadijuma jaiesniedz attiecigas
izmainas. Attiecigi ir atjaunoti CMDh dokumenti. Piemeri detalizéeti izklastiti EMA pécregistracijas vadlinija

(European Medicines Agency post-authorisation procedural advice for users of the centralised procedure,
EMEA-H-19984/03)

* jautajumi un atbildes par izmainam - 3.5. un 3.33. jautajums (Q&A on Variations), izmainu akceptéjama/
neakceptéjama grupésana (Examples for acceptable and not acceptable groupings for MRP/DCP
products),

* EMA pécregistracijas vadlinija (7.3.1. jautajums) - japievérs uzmaniba, vai nepiecieSams mainit
mutageno, tai skaita, nitrozaminu, citu organisko, metalu piemaisijumu kontroles stratégiju; vai
japarverté endotoksinu limiti; vai butu jamaina iepakojuma aizvakojuma sistéma un dozésanas ierices;
vai ir veikti nepiecieSamie saderibas pétijumi; vai butu japarvérte lietoSanas noradijumi; vai japrecizeé
bridinajumi par paligvielam.

I Attiecigos gadijumos jaiesniedz grupeétas izmainas: klinika + kvalitate
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|A tipa izmainas - ikgadéjais atjauninajums
(annual update / AU) Svarigi!

Parskata perioda veikto izmainu pazinosana svarigi ievérot:
* vai ir atbilstosSs izmainu punkts

v Ja pieteikuma forma nav izmainu punkta, bet dokumentacija ir veiktas izmainas

— grozijumi jaiznem no dokumentacijas un Sis izmainas nekavéjoties jaiesniedz ar jaunu IA
izmainu pieteikumu (jo ievieSanas laika dé] tas nevar gaidit nakamo ikgadéejo
atjauninajumu)

* vai pieteikta izmaina ir korekti aprakstita

v/ Ja izmaina ir pieteikta ar izmainu punktu, bet nav pietiekami aprakstita/pamatota izmainu
pieteikuma un/vai dokumentacija, ta netiek apstiprinata
— daléji apstiprinatas izmainas; nepietiekami aprakstitas/pamatotas un tapéc atteiktas
izmainas japapildina ar trukstosSo informaciju un nekavejoties jaiesniedz ar jaunu IA izmainu
pieteikumu (jo ievieSanas laika dél tas nevar gaidit nakamo ikgad€éjo atjauninajumu)



Nitrozaminu piemaisijumu riska noveértéjuma zinojumi
un izmainas

Problémsituacija: nitrozaminu riska novertéjuma zinojums ir ieklauts izmainu
pieteikumos, ar kuriem tas nav saistits.

v'IA tipa izmainas: nitrozaminu piemaisijumu riska novértéjums nav jaieklauj un netiks
nemts véra IA tipa izmainam ikgadéejo atjauninajumu ietvaros vai arpus tiem
— nitrozaminu piemaisijumu riska novertéjums ir jaiznem no dokumentacijas un
jaiesniedz atseviski saskana ar pieejamajam vadlinijam par nitrozaminiem.

v'IB un Il tipa izmainas: ir jaieklauj pamatojums, kapéc riska novértéjums ir dala no $is

izmainas vai
— nitrozaminu piemaisijumu riska novértéjums ir jaiznem no dokumentacijas un
jaiesniedz atseviski saskana ar pieejamajam vadlinijam par nitrozaminiem.

| Parasti riska novertéjuma iesniegSanai izmainas nav nepiecieSamas. Registracijas apliecibas 1pasniekiem
jaapsver pareiza 2. un 3. darbibas (step) veikSana saskana ar pieejamajam vadlinijam par nitrozaminiem.

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/nitrosamine-impurities.html|
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines/nitrosamine-

impurities i
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Aktivas vielas pamatlieta / AVPL (ASMF) un izmainas

AVPL atjaunosanu veic AVPL 1pasnieks un atjaunotas atvértas un slégtas dalas versijas tiek
iesniegtas nepastarpinati kompetentajam iestadém, bet atverta dala registracijas apliecibas
1padniekam (RAI) J

AVPL (jauna vai atjaunota) izvértésana tiek uzsakta péc RAI izmainu iesnieguma sanemsanas
Izmainu tips AVPL iesniegSanai atkarigs no AVPL dokumentacija veikto izmainu klasifikacijas
AVPL izmainas visbiezak ir iesniedzamas ka grupétu izmainu iesniegums

Butisku un ari daudzu nelielu izmainu gadijuma ir rekomendéts iesniegt vienu Il tipa izmainu
(pieteikuma formas sadala “pasreiz/ierosinats” ir korekti un pilniba aizpildita)

Nelielas izmainas slégtaja dala péc butibas ir klasificétas ka IB tipa (Q.l.a.2.d) un tas nav atlauts
pazeminat [idz IA tipam, iesniedzot izmainas nepareiza kategorija, pieméram, Q.l.a.2, Q.l.a.3 vai
Q.l.a.4. |A tipa izmainas AVPL slégtaja dala péc bitibas nav paredzétas/pienemamas, jo
registracijas apliecibas 1pasnieks nevar apstiprinat So izmainu nenozimigo raksturu. Nelielas
izmainas IB tipa izmainas var pienemt, ja AVPL 1ipasnieks apstiprina to nenozimigo raksturu.
(3.4.jaut: (Q&A on Variations)



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev65_2026_03_correction_2026_04_clean_-_Q_As_Variations.pdf

lesttitie jautajumi pirms seminara (1)

1. jautajums: par IA tipa izmainam AVPL dokumentacija

Vai tas jaiesniedz atseviski ka ikgadéjais IA tipa izmainu pazinojums, vai tas var ieklaut viena kopéja
pazinojuma kopa ar IA tipa izmainam gatava produkta registracijas dokumentacija, ja tas ir tas pats
produkts un tas pats parskata periods?

Atbilde:

- ja AVPL atjaunojums (ta pati versija) skar tikai atvérto dalu un taja veiktas izmainas RAI pamatoti
var klasificét ka IA tipa izmainas, ka art AVPL atjaunota versija ir iesniegta kompetentai iestadei -
jasniedz ka ikgadeéjais IA tipa izmainu pazinojums viena kopé€ja pazinojuma kopa ar IA tipa
izmainam gatava produkta registracijas dokumentacija

- ja tai pasa AVPL versija ir veiktas citas izmainas (IB/Il tipa) un/vai izmainas slégtaja dala - jasniedz
grupéts vai vienas izmainas atsevisks iesniegums



lesttitie jautajumi pirms seminara (Il)

2. jautajums: par IA tipa izmainam AVPL dokumentacija

Vai AVPL dokumentacijai un gatava produkta dokumentacijai var but atskirigi parskata periodi
gadijumos, kad viena AVPL versija attiecas uz vairakam zalem?

Atbilde:

Parskata periods IA tipa izmainam saskana ar Regulu 1234/2008 ir noteikts IA tipa izmainam zalu
registracijas dokumentacija un tas bus katram zalém specifisks. ASMF dokumentacijai par parskata
periodu un attiecigi AVPL versijas atjaunoSanu atbildigs ir AVPL 1pasnieks. AVPL 1pasniekam ir
pienakums nodro$inat visu attiecigo zalu RAI ar jaunakas atvértas dalas versijas kopiju.



lesttitie jautajumi pirms seminara (ll1)

3. jautajums: par izmainu gada parskatu iesniegSanu nacionalam registracijam, MRP/DCP.

Kada bus izmainu apstiprinasanas gaita - vai bus proceduras validacija, aizradijumu - atbildes ture,
cik ilga laika apstiprina gada parskatu?

Atbilde:

lkgadéja atjauninajuma ietilpst IA tipa izmainas, tapéc atseviska validacijas faze vai jautajumu-

atbilzu posms nav paredzéti (skatit ari slaidu “IA tipa izmainas - ikgad€jais atjauninajums (annual
update / AU) Svarigi!”. |A tipa izvértéSanai paredzetas 30 dienas.

Kads ir butiskakais ieguvums (atvieglojums) sniegt gada parskatu?
Atbilde:

|A tipa izmainu ikgadéja zinoSanas meérkis ir samazinat administrativo slogu, vienlaikus saglabajot
efektivu zalu regulativo uzraudzibu visa to dzives cikla. Vairaki atseviski pazinojumi tiek aizstati ar
vienu konsolidétu ikgadéju iesniegumu.



lesttitie jautajumi pirms seminara (1V)

4. jautajums: Ka rikoties ar IA izmainu sniegSanu gadijumos, kad, pieméram, vairaku zelatina CEP
versijas ir atjaunojusas un siizmaina butu jasniedz vairakiem gatavo zalu produktiem, kas registréti
dazadas proceduras — gan nacionalas, gan DCP, kuras RAl ir viena kompanija.

Vai jasniedz viens supergrouping pieteikums ieklaujot dazadas proceduras registréetus produktus,
uzskaitot visas valstis un pirms tam izvéloties vienu valsti, kas bus RMS visai Sai procedurai?

Atbilde:

J3, minétaja gadijuma varétu piemeérot virsgrupésanu (supergrouping), ja piesakamas izmainas ir
vienadas visam zalém. Vispirms RAl izvélas un uzruna vienu valsti par RMS. Péc attiecigas valsts
piekridanas uznemties RMS funkciju un izmainu kartas numura pieskir§anas, RAI sagatavo vienu
izmainu pieteikumu par visam zalém, kuru iesniedz visas dalibvalstis (papildus skatit BPG Chapter 6
un4.1.; 4.3.; 4.6. jaut: Q&A on Variations)

Vai jaskaita izmainas ievieSanas laiku no ta produkta, kurs ir pirmais razots ar zZelatina kapsulam ar
atjaunoto CEPu?

Atbilde:

Kvalitates izmainu gadijuma par ievieSanas datumu uzskata datumu, kad kompanija veic izmainas
sava kvalitates sistéma (5.2. jaut: Q&A on Variations).
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev65_2026_03_correction_2026_04_clean_-_Q_As_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev65_2026_03_correction_2026_04_clean_-_Q_As_Variations.pdf

lesutitie jautajumi pirms seminara (V)

5. jautajums:
Vai var iesniegt |A tipa izmainu kopa ar IAIN pirms pagajusi 9 méenesi no IA tipa izmainas ieviesanas?
Atbilde:

Ja, var iesniegt, ja IA un IAIN izmainas ir tiesi saistitas

6. jautajums:
Vai var ikgadéja atjauninajuma iesniegumam pievienot tikko ieviestas IAIN?

Atbilde:

Var pievienot, ja iesniegums ir iesniegSanas sagatavoSanas procesa. Nevar, ja iesniegums jau
iesniegts kompetentai iestadei.



Kristine Ondrupe-Kirilova
Zalu redistracijas departaments

Zalu valsts agentdra
Farmaceitiskas informacijas izvértéSanas nodala, Izmainu sektors

vaditaja
Talr.: 25651203, Kristine.Ondrupe-Kirilova@zva.gov.lv

17.06.2026., Riga



	Slide 1
	Slide 2: Izmaiņu jaunais regulējums
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5: IA tipa izmaiņas - ikgadējais atjauninājums  (annual update / AU) Svarīgi!
	Slide 6: Nitrozamīnu piemaisījumu riska novērtējuma ziņojumi un izmaiņas
	Slide 7: Aktīvās vielas pamatlieta / AVPL (ASMF) un izmaiņas
	Slide 8: Iesūtītie jautājumi pirms semināra (I)
	Slide 9: Iesūtītie jautājumi pirms semināra (II)
	Slide 10: Iesūtītie jautājumi pirms semināra (III)
	Slide 11: Iesūtītie jautājumi pirms semināra (IV)
	Slide 12: Iesūtītie jautājumi pirms semināra (V)
	Slide 13

