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Izdots saskana ar
Ministru kabineta 2012. gada 31. julija noteikumu Nr.537
”Zalu valsts agentiiras nolikums” 5.3. apak§punktu

|. Visparigie jautajumi

1. Zalu registracijas komisija (turpmak - Komisija) ir Zalu valsts agentiiras (turpmak
— Agentiira) izveidota komisija, kas pienem 1émumu ar ieteikuma raksturu par:

1.1. zalu registraciju nacionalaja registracijas procediira;

1.2. zalu piederibu recepsu vai bezrecepsu klasifikacijas grupai un tas mainu;

1.3. II tipa izmainu apstiprinaSanu vai noraidiSanu registracijas dokumentacija
nacionalaja registracijas procediira, ja tas ir saistitas ar jaunas indikacijas pievienoSanu,

1.4. registracijas atteikSanu, registracijas apturéSanu, atjauno$anu vai anulSanu, ja
nepiecieSams Komisijas viedoklis;

1.5. citiem jautajumiem, kas saistiti ar zalu registraciju, péc Agentiiras vadibas vai citu
struktiirvienibu pieprasijuma.

2. Komisija darbojas saskana ar Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas
normativajiem aktiem, Agenttras nolikumu un reglamentu, Agentiiras vadibas rikojumiem un
noradijumiem, apstiprinatajiem kvalitates vadibas sistemas dokumentiem un So reglamentu.

3. Agentiiras direktors ar rikojumu izveido Komisiju un iece]l Komisijas priek$sedétaju,
ta vietnieku un Komisijas loceklus, nemot véra vinu profesionalo kvalifikaciju, pieredzi un
speju objektivi izvertet ar Komisijas uzdevumiem saistitos jautajumus.

4. Komisija, pildot tai noteiktas funkcijas un uzdevumus, sadarbojas ar Agentiiras
struktiirvienibam, ka arT ar citam institlicijam savas kompetences ietvaros.

Il. Komisijas uzdevumi un tiesibas

5. Komisijai ir $adi uzdevumi:

5.1. pamatojoties uz speka esoSajiem normativajiem aktiem, sniegtajiem datiem un Zalu
registracijas departamenta (turpmak — ZRD) un/ vai Zalu dro§uma nodalas (turpmak — ZDN)
atzinumu, sniegt ieteikumu par:

5.1.1. zalu registraciju nacionalaja registracijas procediira;



5.1.2. 1I tipa izmainu apstiprinaSanu vai noraidiSanu zalu registracijas dokumentacija
nacionalaja registracijas procedira registrétam zalém, kas saistitas ar jaunas indikacijas
pievienoSanu.

5.2. izskatit jautajumus un sniegt ieteikumu par Centraliz&taja registracijas procediira
registracijai ieteikto zalu un nacionala registracijas procediira registréjamo zalu piederibas
noteikSanu recepsu vai bezrecepSu klasifikacijas grupai vai tas mainu, pamatojoties uz ZRD
atzinumu, Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas normativajiem aktiem un Eiropas
Padomes Ministru komitejas rekomendacijam (Resolution CM/Res(2018)1 on the classification
on medicines as regards their supply) Eiropas Savienibas dalibvalstim, un atbilsto$i zalu
klasifikacijas kartibai noteikt recepSu zalu grupai apzim&jumus (Pr., Pr. I, Pr. II (attiecigajos
gadijumos papildus nosakot apzZim&jumus “stac.” vai arsta specialitati), Pr. III);

5.3. nepiecieSamibas gadijuma konsultét ZRD un/ vai ZDN parstavjus un sniegt
ieteikumus jautajumos, kas skar zalu registracijas/izmainu dokumentacijas izskatiSanu.

6. Komisijai ir $adas tiesibas:

6.1. nepiecieSsamibas gadijuma pieaicinat ekspertus vai citas personas, kas atbilstosi
savai kompetencei konsulteé Komisijas loceklus par Komisijas izvirzitajiem jautajumiem;

6.2. lugt informaciju, viedokli vai atzinumu Agentiiras struktiirvienibam;

6.3. lugt informaciju vai viedokli Veselibas ministrijai, kompetentajam Vvalsts un
pasvaldibu iestadém, citam institiicijam;

6.4. nodot registracijas pieteikumu atkartotai izskatiSanai ZRD un/ vai ZDN, ja
nepieciesams papildu izvertéjums.

7. Sniegt viedokli un konsultét Agenttras ekspertus jautajumos, ko uzdevis attiecigais
Agentiiras eksperts saistiba ar zalu registracijas dokumentacijas izveértésanu.

I11. Komisijas darbiba

8. Komisija darbojas $§ada sastava: Komisijas priekSsédetajs, Komisijas priekSsédetaja
vietnieks un ne mazak ka 2 (divi) pastavigie Komisijas locekli. PriekSsédetaja vietnieks veic
Komisijas priekSseédétaja uzdevumus ta prombiitnes laika.

9. Komisijas sastavu ar rikojumu apstiprina Agentiras direktors.

10.Komisijas sézu organizatoriskos un tehniska nodro$inajuma jautajumus, ka ari sézu
protokolésanu un dokumentu kartoSanu un glabasanu atbilstosi Agentiiras Lietu nomenklatiira
nodroSina Komisijas sekretars. Komisijas sekretara uzdevumus veic Agentiiras Primaras
ekspertizes un procediiru koordinacijas nodalas darbinieks.

11.Uzsakot darbu Komisija un reizi gada Iidz 15. janvarim Komisijas locekli iesniedz
Agentiiras direktoram Interesu konfliktu deklaraciju un Saistibu rakstu.

12.Visiem Komisijas locekliem ir vienadas tiesibas, pienakumi un atbildiba. Komisijas
priek$sedetajs organizé Komisijas darbu un vada sédes, sédes laika nodroSina brivu diskusiju
un viedoklu apmainu, ierosina balsojumus, skaidri formul&jot visus iesp&jamos balsoSanai
izvirzitos variantus, formul@ l@mumus, sniedzot to pamatojumu. Komisijas priekSseédétajs ne
vélak ka ned€lu péc sédes rakstveida informé Agentiiras direktoru par jautajumiem, kur Iémumu
pienemsSanai nepiecieSamas papildu darbibas vai lémumi, sniedzot problémas izklastu un
iespgjamos risinajuma veidus.



13.Komisijas s€dé ka pieaicinatas personas piedalas ZRD un, ja nepiecieSams, ZDN
parstavji, kuri zino par zalu registracijas dokumentacijas izvértéjumu ZRD nodalas.

14 Komisijas kartgjas s€des tiek organiz€tas péc nepiecieSamibas, pazinojot par to
Komisijas priek§sédetajam, ta vietnieckam un locekliem divas ned€las pirms sédes. Komisijas
s€des var notikt klatien€ vai attalinati. Steidzamu un nopietnu jautajumu risinasanai Agentiiras
direktors var nekavgjoties sasaukt arkartas sédi.

15.Pirms s€des un/vai tas laika, ja tas ir nepiecieSams l€muma pienemsSanai un ja
Agentira ir sanemts attiecigs pieprasijums, Komisijas priek$sédétajam, ta vietnieckam un
locekliem tiek nodrosinati visi Agentiiras riciba esosie zalu registracijas pieteikuma dokumenti,
izmantojot Agentiiras izvél&tu drosu risingjumu datnu kopigosSanai.

16.Komisija lémumu var pienemt, ja s€dé piedalas ne mazak ka puse no Komisijas
locekliem.

17.Komisijas loceklis savu piedaliSanos s€d€ apstiprina ar parakstu s€des protokola.

18.Komisijas 1émumi tiek pienemti ar balsu vairakumu, atklati balsojot. Katram
Komisijas loceklim s&dg ir viena balss. Vienadi sadaloties balsojumam, izskirosa ir Komisijas
priek$sédetaja balss. Balsojuma rezultatus ieraksta s€des protokola. Ikviena Komisijas locekla
personisko viedokli, kas atSkiras no citu loceklu viedokla, ieraksta sédes protokola.

19.Par katru séde izskatito jautajumu tiek pienemts lémums ar ieteikuma raksturu, kas
tiek atspogulots s€des protokola un ir ta sastavdala.

20.Komisijas priekSseédétajam, ta vietniekam un Komisijas locekliem ir pienakums
atbilsto$i savai kompetencei nepielaut intereSu konfliktu. Ja Komisijas priekSsédetajs, ta
vietnieks un Komisijas locekli saistiba ar séde izskatamo jautajumu saskata iespg€jamu intereSu
konfliktu vai, ja &tisku apsverumu del varétu tikt apSaubita personas darbibas objektivitate un
neitralitate, attiecigais Komisijas loceklis par to nekavéjoties pazino Komisijas s€de un atturas
no balsoSanas par konkr&to jautajumu, par ko tiek izdarits ieraksts sedes protokola.

21.Seédes protokolu ar droSu elektronisko parakstu paraksta Komisijas sekretars,
Komisijas locekli, Komisijas priekSsédétaja vietnieks, Komisijas priekSseédeta;s.

22.Komisijas priekssédetajs nodrosina Komisijas darbibas atbilstibu normativo aktu
prasibam.

IV. Nosléguma jautajumi

23.Komisijas lémumiem ir ieteikuma raksturs. Lémumu par zalu registraciju,
registracijas atteikSanu, apturéSanu, un atjaunos$anu un anul€$anu, vai lémumu par izmainu zalu
registracijas dokumentacija apstiprinasanu vai noraidisanu, ka ari par zalu klasifikacijas
noteikSanu vai tas mainu pienem Agentiiras direktors vai direktora vietnieks atbilstosi
delegéjumam.

24.Komisijas séde izskatita informacija ir uzskatama par ierobeZotas pieejamibas
informaciju.

25.Komisijas reglaments ir pieejams Agentiiras timekla vietng.



26.Ar Reglamenta spéka staSanas dienu atzit par spéku zaud&jusu Zalu registracijas
komisijas 2020.gada 31.marta reglamentu Nr.1-16/2.

27.Reglaments ir speka no ta parakstiSanas briza.

Direktora p.i. Sergejs Akuli¢s
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