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Ministru kabineta noteikumi Nr.195

Riga 2013.gada 9.aprili (prot. Nr.18 17.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 "Zalu
registrésanas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 "Zalu registrésanas kartiba" (Latvijas Véstnesis,
2007, 137.nr.; 2008, 117.nr.; 2009, 178.nr.; 2010, 80., 105., 174.nr.; 2011, 81.nr.) sadus grozijumus:

1. Aizstat visa teksta (iznemot 45.2.apakspunktu) vardu "drosiba" (attieciga locijuma) ar vardu "drosums" (attieciga

locijuma).
2. Svitrot visa teksta (iznemot 15.1 punktu) vardus "(http://www.zva.gov.lv)".
3. Izteikt 10.punkta otro teikumu sada redakcija:

"Ta zales ir vienu reizi parregistrétas, zalu registracija ir spéka neierobezotu laika periodu (ko norada zalu
registracijas aplieciba), iznemot gadijumu, ja Zalu valsts agentiira pamatotu farmakovigilances apsvérumu deél, kas
izriet no normativajiem aktiem par farmakovigilanci un siem noteikumiem (tai skaita nepietiekama attiecigo zalu

iedarbibai paklauto pacientu skaita dél), pienem lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem."
4. Svitrot 15.1 punkta vardus "(http://www.zva.gov.lv) (turpmak — timekla vietne (http://www.zva.gov.lv))".

5. Aizstat 17.6.apakspunkta vardus "nevelamas blakusparadibas (blaknes)" ar vardiem "zalu lietosanas izraisitas

blakusparadibas (turpmak - zalu blakusparadibas)".
6. Izteikt 17.11.apakspunktu sada redakcija:

"17.11. kopsavilkums par registracijas iesniedzéja farmakovigilances sistému atbilstosi normativajiem aktiem par

farmakovigilances kartibu (turpmak — farmakovigilances sistéema). Kopsavilkuma ietver:

17.11.1. apliecinajumu, ka registracijas iesniedzéja riciba ir atbilstosi kvalificéta par farmakovigilanci atbildiga
persona, ka ari norada Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti, kura minéta persona uzturas un veic savus

pienakumus, un sis personas kontaktinformaciju;

17.11.2. registracijas iesniedzéja parakstitu apliecinajumu, ka vina riciba ir farmakovigilances uzdevumu veiksanai

nepieciesamie lidzekli;

17.11.3. vietas noradi, kur uzglaba farmakovigilances sistémas pamatlietu, kas atbilst normativajos aktos par

farmakovigilances kartibu noteiktajam prasibam (turpmak - farmakovigilances sistémas pamatlieta);".


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2013/04/29/nr/82
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7. Papildinat noteikumus ar 17.11.1 apakspunktu $ada redakcija:

"17.11.1 riska parvaldibas plans, kas atbilsto$i normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu detalizéti
izklasta riska parvaldibas sistému (turpmak - riska parvaldibas plans) un kuru registracijas iesniedzéjs istenos
attieciba uz konkrétajam zalém, ka ari plana kopsavilkums. Riska parvaldibas sistéma ir samériga ar datiem par

zalu izraisito apzinato un iespéjamo risku un nepieciesamibu péc zalu droSuma pécregistracijas datiem;".
8. Papildinat noteikumus ar 17.17.1 apak$punktu $ada redakcija:

"17.17.1 kopsavilkums par droSuma datiem, tai skaita datiem, kas ieklauti normativajos aktos par farmakovigilances
kartibu minétajos periodiski atjauninamajos drosuma zinojumos (turpmak - droSuma zinojums), ja sadi dati ir

pieejami, un zinojumos par iespéjamam zalu blakusparadibam;".
9. Izteikt 17.18.apakspunktu sada redakcija:

"17.18. detalizéta informacija par jebkuru lemumu, uz kuru pamatojoties Eiropas Ekonomikas zonas valsti vai
treSaja valsti ir sanemts atteikums par atlaujas pieskirSanu, un sada lémuma pamatojums. Minéto informaciju

registracijas iesnieguma iesniedzéjs regulari atjauno;".

10. Svitrot 17.20.apakspunktu.

11. Papildinat noteikumus ar 17.3 punktu $ada redakcija:

"17.3 So noteikumu 17.punkta minétos datus atjaunina, ja nepieciesams veikt izmainas."

12. Papildinat noteikumus ar 21.2 punktu $ada redakcija:

"21.2 Papildus $o noteikumu 21. un 21.! punkta minétajai informacijai zalu apraksta norada sadu informaciju:

21.2 1. zalém, kuram nepiecieSsama papildu uzraudziba un kuras ir ieklautas Regulas (EK) Nr.726/2004 23.panta
mineétaja saraksta, pievieno noradi "Sis zales tiek papildus uzraudzitas". Pirms norades atbilstosi Regulas (EK)
Nr.726/2004 23.pantam un Eiropas Komisijas 2013.gada 7.marta istenosanas Regulai Nr.198/2013 par simbola izvéli
tadu cilvékiem paredzétu zalu identificésanai, kuram piemeéro papildu uzraudzibu (turpmak - Istenos$anas regula

Nr.198/2013), ievieto apstiprinato melno simbolu un standartizétu paskaidrojuma tekstu;

21.2 2. visam zalem - informaciju, kas neparprotami aicina veselibas apriipes specialistus — arstniecibas personas
vai farmaceitus - par jebkadam iespéjamam blakusparadibam, izmantojot nepastarpinatas zinosanas sistému,
zinot Zalu valsts agentarai, ka ari norada iespéjamos zinosanas veidus saskana ar normativajiem aktiem par

farmakovigilances kartibu."

13. Aizstat 23.2.apak$punkta vardus "Zalu komitejas" ar vardiem "Eiropas Zalu agenturas Cilvékiem paredzéto zalu

komitejas (turpmak — Zalu komiteja)".

14. Aizstat 82.6.apakspunkta ievaddala vardus "nevélamam blakusparadibam" ar vardiem "farmakovigilances
kartibu".

15. Aizstat 82.6.1.apakspunkta vardus "zalu blakusparadibu parraudzibas" ar vardu "farmakovigilances'.

16. Izteikt 84.2.2.apakspunktu $ada redakcija:

"84.2.2. datu novertéjums, kas sniegts zinojuma par iespéjamam blakusparadibam un drosuma zinojuma, un, ja
nepieciesams, kopsavilkums par visiem kops registracijas iesniegtajiem droSuma zinojumiem, ka ari informacija

par visam izmainam, kuras veiktas kops registracijas pieskirsanas."



17. Aizstat 84.1 punkta vardu "sesus” ar vardu "devinus".
18. Aizstat 85.punkta:
18.1. vardu "uzraudzibas" ar vardu "uzturésanas";

18.2. vardus un skaitlus "saskana ar Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumiem Nr.61 "Noteikumi par
Zalu valsts agenttras publisko maksas pakalpojumu cenradi” ar vardiem "saskana ar normativajiem aktiem par Zalu

valsts agenttras maksas pakalpojumu cenradi’.

19. Svitrot 85.1, 85.2, 85.3, 85.4 un 85. punktu.

20. Svitrot 85.7 punktu.

21. Izteikt 89.3. un 89.4.apakspunktu sada redakcija:

"89.3. izstrada novértéjuma zinojumu un attiecigo zalu registracijas dokumentacija sniedz komentarus par zalu
farmaceitisko, neklinisko testu un kliniskas izpétes rezultatiem, riska parvaldibas un farmakovigilances sistemu, ka
ari sagatavo publisko novértéjuma zinojumu. Ja klust zinama jauna informacija, kura ir svariga attiecigo zalu
kvalitates, droSuma vai efektivitates novértésanai, novértéjuma zinojumu atjauno. Novértéjuma zinojuma izstrade
nav attiecinama uz homeopatiskajam, antropozofajam un augu izcelsmes zalém, kuras registrétas vienkarsotaja

registracijas procedura;

89.4. novértéjuma zinojumu péc tam, kad no ta sadarbiba ar zalu registracijas ipasnieku ir svitrota informacija,
kuru zalu registracijas ipasnieks klasificéjis ka ierobeZotas pieejamibas informaciju un kurai ir komercials raksturs,
publisko, nekavéjoties ievietojot to agenturas timekla vietné. Par katru indikaciju sniedz atsevisku pamatojumu.
Publiskotaja novértéjuma zinojuma ieklauj sabiedribai viegli saprotamu kopsavilkumu, kura ir sadala par zalu

lietosanas nosacijumiem."
22. Papildinat noteikumus ar 89.! un 89.2 punktu $ada redakcija:

"89.1 Papildus $o noteikumu 86.punkta noteiktajam Zalu valsts agentira saistiba ar farmakovigilanci ir tiesiga zales

registrét ar nosacijumu, registracijas ipasniekam nosakot pienakumu:

89.1 1. izpildit konkrétu pasakumu, lai nodrosinatu to zalu drosu lietojumu, kuras registracijas iesniedzéjs ieklauj

riska parvaldibas sistéma;

89.1 2. izpildit pécregistracijas drosuma pétijumu zalem saskana ar normativajiem aktiem par farmakovigilances

kartibu;

89.1 3. registrét iespéjamas zalu blakusparadibas vai par tam zinot, ja pienakums ir stingraks neka normativajos

aktos par farmakovigilances kartibu noteiktas prasibas;
89.1 4. pamatojoties uz zalu droSu un efektivu lietosanu, izpildit jebkuru ieteikto nosacijumu vai ierobezojumu;
89.1 5. nodrosinat atbilstosas farmakovigilances sistémas esibu;

89.1 6. veikt pécregistracijas efektivitates pétijumu zalém, ja saistiba ar zalu efektivitati ir identificétas problemas,

kuras iespéjams risinat tikai péc zalu izplatisanas uzsaksanas;

89.1 7. iesniegt drosuma zinojumu, ievérojot lémuma par zalu registraciju noteikto droSuma zinojuma iesniegsanas

biezumu un datumu.



89.2 So noteikumu 89.! punkta minéto pienakumu ka izpildamu nosacijumu Zalu valsts agentura ieklauj lemuma

par zalu registraciju un, ja nepiecieSams, norada ari ta izpildes terminu."
23. Izteikt 90.punktu $ada redakcija:

"90. Zalu valsts agentira iznémuma gadijumos péc konsultacijam ar registracijas iesnieguma iesniedzéju ir tiesiga
zales registrét ar nosacijumu, lemuma noradot registracijas ipasniekam noteikto pienakumu, ipasi ja tas attiecas uz
zalu drosumu, pazinosanu Zalu valsts agentirai par jebkuru ar zalu lietosanu saistito starpgadijumu un par
izpildamam darbibam. Sada gadijuma zales var registrét tikai tad, ja iesnieguma iesniedzéjs var pieradit, ka
objektivu un parbaudamu iemeslu dél nespéj sniegt plasus un detalizétus datus par zalu efektivitati un drosumu

pareizas lietoSanas apstaklos, un to pamato ar kadu no sadiem iemesliem:

90.1. indikacijas, kam attiecigas zales ir paredzétas, sastopamas tik reti, ka iesnieguma iesniedzéjs nevar sniegt

pamatotus pieradijumus;

90.2. detalizétu informaciju nevar sniegt nepietiekamas zinatniskas pieredzes dél;

90.3. sadas informacijas vaksana biitu pretruna ar visparpienemtiem medicinas étikas principiem."
24. Papildinat noteikumus ar 90.1, 90.2, 90.3, 90.4, 90.5, 90.6,90.7, 90.8 un 90.% punktu $ada redakcija:
"90.! Papildus $o0 noteikumu 90.punkta minétajiem pienakumiem var ieklaut Sadas prasibas:

90.! 1. registracijas iesnieguma iesniedzéjs Zalu valsts agenturas noteiktaja laika pabeidz pétijumu programmu,

kuras rezultati bs atkartota ieguvumu un riska novertéjuma pamata;

90.1 2. attiecigas zales izplata pret recepti, nosakot, ka dazos gadijumos tas var lietot tikai stingra mediciniska
uzraudziba, ja nepieciesams, tikai stacionara arstniecibas iestadé un pilnvarotas arstniecibas personas uzraudziba

(attieciba uz radiofarmaceitiskiem preparatiem);

90.! 3. lietosanas instrukcija un mediciniskaja informacija tiek versta arstniecibas personas uzmaniba uz to, ka

pieejamie dati par attiecigajam zalém vél nav pietiekami.

90.2 Ja zales saskana ar So noteikumu 90.punktu ir registrétas ar nosacijumu, registracijas ipasnieka pienakums ir
iesniegt drosuma zinojumus, ievérojot 1émuma par zalu registraciju noteikto drosuma zinojumu iesniegsanas

biezumu un datumu.

90. Saistiba ar zalu registracijas terminu Zalu valsts agentiira katru gadu parveérté so noteikumu 90.punkta

mineétos registracijas ipasniekam noteiktos nosacijumus.

90.4 Péc zalu registracijas Zalu valsts agentira atbilstosi normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu ir

tiesiga noteikt registracijas ipasniekam pienakumu:

90.% 1. veikt zalu pécregistracijas droSuma pétijumu, ja registréto zalu raditais risks rada pamatotas bazas par zalu
drosumu. Ja bazas par zalu droSumu attiecas uz vairak neka vienam zalém, Zalu valsts agentiira péc apsprieSanas ar
Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances riska vértésanas komiteju (turpmak — Farmakovigilances riska
vértésanas komiteja) iesaka attiecigo zalu registracijas ipasniekiem veikt kopigu pécregistracijas drosuma
pétijumu;

90.4 2. veikt zalu pécregistracijas efektivitates pétijumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska metodologija norada,

ka ieprieksejie efektivitates novértéjumi varétu bat butiski parskatami.



90.5 Ja Zalu valsts agentiira uzskata, ka nepiecieSams veikt $o noteikumu 90.4 punkta minétos dro$uma vai
efektivitates petijumus zalem, ta, argumenteti pamatojot, rakstiski informé par to registracijas ipasnieku un norada

pétijuma mérkus un terminus, ka ari iegtito rezultatu iesniegSanas terminu.

90.% Registracijas ipa$nieks 30 dienu laika péc $o noteikumu 90.° punkta minéta rakstiska pazinojuma sanemsanas
ir tiesigs lagt Zalu valsts agentiiru noteikt terminu rakstisku paskaidrojumu sniegsanai saistiba ar $o noteikumu

90.4 punkta minéto pienakumu.

90.7 Izvértéjot registracijas ipasnieka rakstiskos paskaidrojumus, Zalu valsts agentiira pienem atbilsto$u lémumu -
noteikt registracijas ipasniekam veikt $o noteikumu 90.# punkta minétos drosuma vai efektivitates pétijumus zalém
vai tos neveikt. Ja Zalu valsts agentlira pienem lémumu par pienakumu registracijas ipasniekam veikt so noteikumu
90.4 punkta minétos drosuma vai efektivitates pétijumus zalém, ta izdara attiecigus grozijumus lémuma par zalu

registraciju, lai ieklautu minéto pienakumu ka registracijas nosacijumu.

90.8 Registracijas ipasnieks ieklauj So noteikumu 89.1, 90. un 90.! punkta minétos vinam noteiktos pienakumus

riska parvaldibas sistéema un attiecigi atjauno to.

90.9 Registracijas ipasnieks uztur farmakovigilances sistémas pamatlietu un nodrosina pécregistracijas drosuma

péetijumus saskana ar normativajiem aktiem par farmakovigilances kartibu."

25. Aizstat 91.1.apakspunkta vardus un skaitli "So noteikumu 90.punkta minéto nosacijumu sarakstu" ar vardiem

un skaitliem "pienakumus, kas registracijas ipasniekam noteikti atbilstosi $o noteikumu 89.1, 90. un 90.1 punktam".
26. Izteikt 91.3.apakspunktu sada redakcija:

"91.3. lai nodrosinatu riska un ieguvuma lidzsvara regularu izvertésanu, ir tiesiga jebkura laika pieprasit
registracijas ipasniekam iesniegt Zalu valsts agenturai datus, kas apliecina, ka riska un ieguvuma lidzsvars
joprojam ir labveligs;".

27. Papildinat noteikumus ar 91.4., 91.5. un 91.6.apakSpunktu sada redakcija:

"91.4.1émuma par zalu registraciju norada, cik biezi registracijas ipasnieks iesniedz droSuma zinojumu. Drosuma

zinojuma iesniegSanas terminu nosaka, nemot vera lémuma speka stasanas dienu;

91.5. ir tiesiga registracijas ipasniekam jebkura laika pieprasit iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopiju;

91.6. ir tiesiga uzdot registracijas ipasniekam nodrosinat riska parvaldibas sistémas darbibu attieciba uz jebkuram

zalém, ja rodas bazas par riskiem, kas ietekme registréto zalu riska un ieguvuma lidzsvaru. Sada gadijuma Zalu

valsts agentara:

91.6.1. pieprasa registracijas ipasniekam iesniegt detalizétu aprakstu par riska parvaldibas sistému, kuru tas paredz

izveidot attieciba uz konkrétajam zalem;

91.6.2. rakstiski pazino registracijas ipasniekam riska parvaldibas sistémas detalizéta apraksta iesniegsanas
terminu;
91.6.3. nosaka registracijas ipasniekam terminu rakstiska paskaidrojuma sniegSanai, ja registracijas ipasnieks sadu

iespéju lidz 30 dienu laika péc rakstiska pazinojuma sanemsanas;

91.6.4. pamatojoties uz registracijas ipasnieka rakstisko paskaidrojumu, lemj, vai lémuma par zalu registraciju

nepiecieSsams ka registracijas nosacijumu atbilstosi $o noteikumu 89.! 1.apak§punktam ieklaut riska parvaldibas



