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- ZVA merkis - 1stenot kvalitativus un pamatotus pakalpojumus veselibas
aprupé izmantojamo arstniecibas lidzek|u (zalu un medicinisko iericu), cilvéka
asinu, audu, siinu un organu ieguves un izmantosanas vietu, ka ari
farmaceitiskas darbibas uznémumu novértésana atbilstosi valsts un
sabiedribas interesém veselibas aprupes nozare.
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« Farmacijas likums

« jauna atlauja medikamentu izplatiSanai — arvalstis neregistretam zalem, kuras tiek
lietotas ES dalibvalsti vai EEZ valsti vai kuram ir izstradatas starptautiskas rekomendacijas
par to lietoSanu un kuras ir paredzétas dzivibai bistamu vai hroniski stipri novajinosu slimibu
arstésanai, diagnostikai vai profilaksei, ja Latvijas ZR ieklautas zales, ka ari arvalstis
registrétas zales, kuram ir spéka esosa ZVA izsniegta neregistrétu zalu izplatisanas atlauja,
medicinisku indikaciju dé| nevar izmantot vai to izmantosana ir ierobezota;

- Arstniecibas likums

« precizéta mediciniskas ierices definicija saskana ar regulu Nr.2017/745 un in vitro

diagnostikas mediciniskas ierices definiciju saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2017.
gada 5. aprila regulu (ES) Nr. 2017/746;

 Narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka ari prekursoru likumigas aprites likums

- papildina speka esoso delegéjumu, nosakot, ka prekursoru lietotajiem arft ir jasniedz ZVA
informacija par prekursoru lietoSanu;

« Covid-19 infekcijas izplatibas parvaldibas likums
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« MK 26.06.2007. noteikumi Nr. 416 “Zalu izplatisanas un kvalitates kontroles kartiba”

- Iespéjotas attalinatas zalu vairumtirgotaju parbaudes, atcelta pagaidu uzglabasanas vietu
licencéSana un muitas noliktavu (lidz 72 stundam) licencéSana. Savukart muitas noliktavu,
kuras uzglaba zales ilgak par 72 stundam, licencéSana tiek parcelta par vienu gadu;

« Precizétas prasibas atlikuso krajumu izplatiSanai, zalu attalinata pasuatisanai u.c.
« MK 17.01.2006. noteikumi Nr. 57 "Noteikumi par zalu markesanas kartibu un zalu
lietosanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”
« ePIL - pilotprojekts;
- Pastavigas normas par zalu izplatiSanu citas valsts tirgum paredzétajos iepakojumos
(attieciba uz pazinoSanas kartibu).
« MK 10.12.2019. gada noteikumi Nr. 641 “Zalu valsts agentiuras maksas pakalpojumu
cenradis”

- aktualizéts atbilstosi faktiskajam izmaksam, ka ari precizéts pakalpojumu klasts, atbilstosi
iestades un pakalpojumu izpildes faktiskajam izmaksam;
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« MK 31.10.2006. noteikumi Nr.899 "Ambulatorajai arstésanai paredzeto zalu
un medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartiba”

« MK 18.04.2006. noteikumi Nr. 304 “"Noteikumi par zalu razosanas un
kontroles kartibu, par zalu razosanu atbildigas amatpersonas
kvalifikacijas prasibam un profesionalo pieredzi un kartibu, kada zalu
razosanas uznémumam izsniedz labas razosanas prakses sertifikatu”

- Mérkis ir istenot regulativo elastibu LRP, tai skaita ieviest attalinatas
parbaudes;

« MK 25.06.2013. noteikumi Nr. 344 “Aktivo vielu importésanas un izplatiSanas
kartiba”
« zalu LIP atbilstibas novértéSanas parbaudém, tai skaita ieviest attalinatas
parbaudes, u.c.
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- Delegéjumu precizéSana (procesa) - grozijumi Farmacijas likuma
« Cilvekiem paredzéto zalu klinisko pétijumu reguléjums,
- Farmaceitiskas darbibas licencésana,
 Jaunieviestas terapijas zalu razoSana un izmantosana,
« Kugu apgade ar zalém u.c.
- Delegéjumu precizésana (procesa) - grozijumi Narkotisko un psihotropo vielu
un zalu, ka ari1 prekursoru likumigas aprites likuma
« Grozijumi MK 26.06.2007. noteikumos Nr. 436 "Zalu ieveSanas un izvesanas
kartiba”
« Paraugu izmports u.c.
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« Jauns ZVA uzdevums - Kompensacija par
Covid-19 vakcinu blakusparadibu radito
smago vai vidéji smago kaitéjumu
pacienta veselibai vai dzivibai:

« MK 03.05.2022. noteikumi Nr. 272

“Noteikumi par kompensaciju par ublakuspar d'bu
vakcinas pret Covid-19 infekciju kaltejumu kompensacijas

blakusparadibu izraisito smagu NODALAS \£AD|TA4U u‘

vai videji smagu kaitejumu
pacienta veselibai vai dzivibai”;
« Mekléjam arstus-ekspertus un citus
kolégus;
« Vairak informacijas saiteé.

Pieteikuma dokumentus (CV,
motivacijas vestuli) aicinam . =
satit lidz 2022. gada 10. janijam Vairainformactas
uz e- pastu v!ww.zva.gov'.lv .
persona|s@zva gov. v sadala - Karjera agentura


https://www.zva.gov.lv/lv/par-mums/darba-piedavajumi/covid-19-vakcinu-blakusparadibu-kaitejumu-kompensacijas-nodalas-vaditajs-vecakie-eksperti
https://www.zva.gov.lv/lv/pacientiem-un-sabiedribai/zales/vakcinas-pret-covid-19/kompensacija-par-blakusparadibu-radito-kaitejumu
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« Grozijumi likuma “Par Kriminallikuma speka stasanas un
piemeérosanas kartibu”:

« kontrolei tiek paklautas vielas - brorfins, izonoizatens, 4-
metoksimetilfentanils, fentanila izotiocianats, fentanila N-
oksids, fentanila propilacetilanalogs, fentanila propilanalogs - I
saraksta (aizliegtas vielas);

« kontrolei tiek paklautas vielas - eszopiklons, flualprazolams un
klonazolams, ketamins, esketamins, pregabalins un
remimazolams - III saraksta.

« Precizéti iznémumi no kontroles — medicina izmantojamam vielam -
selegilins, trazodons un vortioksetins;

- Speka no 15.06.2022.
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 Prasibas zalu iepakojumiem un Baltijas kopejo iepakojumu proceduru nav
mainijusas:

« Kops 2020. gada jinija CMDh pasparné ir uzsakts projekts, kura ietvaros
kompanijam ir iespeja DCP/MRP laika apstiprinat saisinatu markejuma tekstu,
ja paredzets gatavot iepakojumu vairakas valodas. Sikaka informacija
pieejama CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging
(CMDh/413/2019/Rev.3). Vadlinija aprakstiti veicamie soli, lai sekmigi
apstiprinatu markejuma tekstu vairakvalodu iepakojumiem.

 Baltijas markéjuma procedira paredzéta, ja tas pasas zales nacionala
procedura ir registrétas vairak neka viena Baltijas valsti un izpildas definétie
nosaclijumi (vienadas indikacijas, uzglabasanas apstakli), tad iesp&€jams veidot
vairakvalodu markéjumu Baltijas markéjuma proceduras ietvaros. Sikaka
informacija pieejama saité.



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_413_2019_Rev3_2021_10_clean_CMDh_BPG_on_multilingual_packaging.pdf
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/pec-registracijas/vienots-iepakojums
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- Par izmainu ieviesanas procesu un atlikuso krajumu izplatisanu - 2021. gada precizéti MK
26.06.2007. noteikumu “Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba”, cita starpa
78.punkts izteikts jaunaja redakcija:

- Registracijas 1pasnieks ir tiesigs ieviest izmainas registrétajas zalés péc tam, kad saskana ar
normativajiem aktiem par zalu registréSanas kartibu ir stajies spéka IEmums par izmainu
apstiprinasanu to registracijas dokumentacija. Registracijas ipasnieks ir atbildigs par izmainu
iesnieguma veidlapa noradita izmainu ievieSanas perioda ievéroSanu. Registracijas apliecibas
Ipasnieks attiecigas izmainas registrétajas zalés ievieS ar nakamo razosanu, ja:

- 78.1. zalu raZzosSana un izplatiSana nav ieprieks uzsakta (zales ieprieksS nav bijusas tirgl);

- 78.2. kopa ar izmainu apstiprinasanu ir noteikts termins zalu atlikuso krajumu
izplatiSanai vai zalu atlikuSo krajumu izplatiSana nav atlauta (pieméram, steidzami ar
zalu droSumu, sabiedribas veselibas aizsardzibu vai zalu drosSu lietoSanu saistiti
ierobezojumi).

| 10
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Atbildes uz sanemtajiem jautajumiem

- Par e-adresi:

- No 2023. gada 1. janvara registros registréetiem subjektiem bius obligata

oficialas elektroniskas adreses lietosana saistiba ar jebkuru elektronisko
dokumentu apriti un elektronisko sazinu ar valsts iestadem, tostarp ZVA.

Aicinam laikus pieteikties elektroniskas adreses izveidei. Informacija
pieejama saite.

E-adrese nav konkretas iestades/komersanta administrativais e-pasts un
neaizstaj to. Izveidojot e-adresi, iestadei ir iesp€ja noradit e-pasta adresi, uz
kuru tiks sdtita informacija par sanemtajiem zinojumiem e-adres€, bet ne pasi
zinojumi.

Dokumentu nosutiSana ZVA e-adresé juridisko speku dokumentam
nepieskir, bet tikai garante ta piegadi. ZVA e-adrese iesniegtie dokumenti,
ja tiem nepiecieSams nodrosinat juridisko spéeku, ir japaraksta ar drosu
elektronisko parakstu, lidzigi, ka tas tiktu darits, izmantojot citus sazinas
kanalus, pieméram, sutot pa e-pastu.

| 11


https://mana.latvija.lv/e-adrese-juridiskam-personam/
https://www.eparaksts.lv/lv/Produkti
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Racionala un Zalu
videi draudziga pieejamiba un
resursu piegades
izmantosana partraukumi

Neatkariga

_Procesu ZVA vidé&ja informacija par
pilnveide péc termina zalém un
Lean principiem stratégija racionala
lietoSana

Real World Data Kompetencu

atbilstiba

nakotnes
vajadzibam un

pécteciba

izmantosana
lEmumu
pienemsana
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