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Izdarit Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumos Nr. 47 "Farmakovigilances kartiba" (Latvijas Vestnesis,

2013, 22. nr.; 2014, 6. nr.) sadus grozijumus:
1. Izteikt 4. punktu sada redakcija:

"4. Farmakovigilances sistému veido, lai iegtitu informaciju par riskiem, ko zales rada pacientiem un sabiedribas
veselibai, un lidzdarbotos farmakovigilances procesa Eiropas Savieniba. Si informacija galvenokart attiecinama uz
zalu blakusparadibam cilvékiem, ja zales lieto saskana ar zalu registracijas dokumentaciju (tai skaita zalu aprakstu)

vai neievéro taja noteikto, tai skaita uz:

4.1. zalu lietoSanu parmeériga daudzuma, kas notikusi, lietojot arstniecibas personas nozimétas zales, parsniedzot
atlauto zalu informacija noteikto maksimali ieteicamo devu vai zalem kumulativi uzkrajoties (pardozésana).

Secinajums par zalu pardozésanu vienmeér pamatojams ar klinisku novértéjumu;

4.2. zalu mérktiecigu terapeitisku lietosanu, neievérojot zalu registracijas dokumentacija apstiprinato informaciju,

ari zalu apraksta un zalu lietoSanas instrukcija noradito;

4.3. zalu meérktiecigu un neatbilstosu lietoSanu, neievérojot zalu registracijas dokumentacija apstiprinato

informaciju, ari zalu apraksta un zalu lietosanas instrukcija noradito;

4.4. zalu nelikumigu izmantosanu, ari zalu nelikumigu realizaciju un ievadiSanu pret personas gribu, lai panaktu

noteiktu personas stavokli un vardarbigi ietekmétu personu;
4.5. sistematisku un apzinatu launpratigu zalu lietosanu noteikta fiziska vai psihologiska stavokla sasniegSanai;
4.6. zalu neparedzétu iedarbibu, kas saistita ar personas profesionalu vai neprofesionalu nodarbosanos;

4.7. neapzinatu kladu zalu izrakstisana, izsniegSana, nozimésana vai uzraudziba, kameér zales ir arstniecibas

personas, farmaceita vai pacienta kontrole."

2. Papildinat noteikumus ar 9.! punktu $ada redakcija:
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"9.1 Par blakusparadibu, ipasi par butisku blakusparadibu, arstniecibas persona un farmaceits zino Zalu valsts
agentarai, tiklidz tiek pamanita iespéjama saistiba ar konkréto zalu lietoSanu. Ja zinosanas bridi nav pieejama visa
informacija atbilstosi o noteikumu 1. pielikumam, arstniecibas persona un farmaceits atkartoti sagatavo

zinojumu, papildinot to ar nepiecieSsamo informaciju, un nostta to Zalu valsts agenttrai."
3. Papildinat 11. punktu aiz vardiem "Zalu valsts agentirai" ar vardiem "vai zalu registracijas ipasniekam".
4. Papildinat noteikumus ar 11.! punktu $ada redakcija:

"11.1 Arstniecibas persona, farmaceits vai pacients zinojumu par zalu blakusparadibam ir tiesigs iesniegt Zalu
valsts agentiira vai zalu registracijas ipasniekam elektroniska dokumenta forma, nosttot to uz elektroniska pasta
adresi, vai papira dokumenta forma, iesniedzot to personigi vai nosutot pa pastu vai faksu. Zinojumu var iesniegt,

ari tiessaisté elektroniski aizpildot zinojuma veidlapu Zalu valsts agentiiras timekla vietné."

5. Papildinat 15.1. apakSpunktu aiz vardiem "kvalitates sistémas izveidi" ar vardiem "atbilstosi so noteikumu
4. punkta minétajai sistémai".

6. Papildinat 15.2. apakSpunktu aiz varda "mazinasanas” ar vardiem "un profilakses".

7. Aizstat 15.3. apakSpunkta vardus "adresi un kontaktinformaciju" ar vardiem "darbibas vietas adresi, elektroniska

pasta adresi, talruna numuru un faksa numuru (ja tads ir), tai skaita sazinai arpus darbalaika".
8. Izteikt 15.4. apakspunktu sada redakcija:

"15.4. nosaka nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances joma (turpmak — nacionala limena
kontaktpersona), kura dzivo un strada Latvija, ja atbildiga persona nedzivo un nestrada Latvija. Nacionala limena
kontaktpersonas kontaktinformaciju — vardu, uzvardu, darbibas vietas adresi, elektroniska pasta adresi, talruna
numuru un faksa numuru (ja tads ir), tai skaita sazinai arpus darbalaika, ka ari izmainas kontaktinformacija (ja

tadas ir) nekavéjoties iesniedz Zalu valsts agentura;".

9. Papildinat 16. punktu aiz vardiem "Nacionala limena kontaktpersona" ar vardiem "zino atbildigajai personai par

farmakovigilances darbibam un".

10. Papildinat 17.4. apakSpunktu aiz vardiem "farmaceitu" ar vardiem "tai skaita, ja tos parsuta paralélais
importétajs un paralélais izplatitajs".
11. Papildinat noteikumus ar 17.10. apakspunktu $ada redakcija:

"17.10. péc informacijas sanemsanas par butiskam iespéjamam zalu blakusparadibam, par kuram tam kluvis

zinams, péc iespéjas atrak, bet ne vélak ka 15 dienu laika, informeé Zalu valsts agentaru.”
12. Papildinat noteikumus ar I111 nodalu sada redakcija:
"l Zalu paraléela importetaja un zalu paralela izplatitaja pienakumi

20.1Ja zalu paraléla importetaja riciba nonak informacija par zalu blakusparadibam, tas péc iespéjas atrak, bet ne
vélak ka divu dienu laika péc zinojuma par zalu blakusparadibam sanemsanas parsuta to Zalu valsts agentirai un
zalu registracijas ipasniekam, ka ari informé zinas iesutitaju, ka par zalu blakusparadibam jazino tiesi Zalu valsts
agentirai vai zalu registracijas ipasniekam.

20.2Ja zalu paraléla izplatitaja riciba nonak informacija par zalu blakusparadibam, tas péc iespéjas atrak, bet ne

vélak ka divu dienu laika péc zinojuma par zalu blakusparadibam sanemsanas parsuta to zalu registracijas

ipasniekam, ka ari informeé zinas iesttitaju, ka par zalu blakusparadibam jazino tiesi zalu registracijas ipasniekam.



