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Farmakovigilances kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 24.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka farmakovigilances kartibu.
2. Noteikumi attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém.
3. Noteikumos lietoti sadi termini:

3.1. butiska zalu blakusparadiba - blakusparadiba, kura izraisa navi, apdraud dzivibu, kuras dél ir nepiecieSama
pacienta hospitalizacija vai hospitalizacijas laika pagarinasana, kura rada paliekosu vai smagu invaliditati vai

darbnespéju, ir iedzimta anomalija vai cita veida ir mediciniski butiska;

3.2. mazak butiska zalu blakusparadiba - blakusparadiba, kura neatbilst nevienam no butiskas zalu

blakusparadibas kritérijiem;

3.3. farmakovigilances sistéma - sistéma, ko lieto zalu registracijas ipasnieks un Eiropas Ekonomikas zonas valstu
(turpmak — EEZ valstis) kompetentas instittcijas, lai pilditu noteiktos farmakovigilances uzdevumus un
pienakumus, un kas ir izveidota, lai uzraudzitu registréto zalu droSumu un konstatétu jebkuras riska un guvuma

lidzsvara izmainas;

3.4. farmakovigilances sistémas pamatlieta — detalizéti izklastits zalu registracijas ipasnieka farmakovigilances

sistémas apraksts attieciba uz vienam vai vairakam registrétam zalem,;

3.5. pécregistracijas drosuma pétijumi — visi pétijumi par registrétam zalém, kas veikti, lai konstatétu veselibas
apdraudejumu, raksturotu to vai noteiktu to kvantitativi, apstiprinot zalu drosuma raksturojumu, vai novertétu

riska parvaldibas pasakumu efektivitati;

3.6. riska parvaldibas sistéma — zalu registracijas ipasnieka tadu farmakovigilances pasakumu kopums, kuru mérkis
ir konstateét, raksturot, novérst vai mazinat ar zalu lietoSanu saistitus riskus, tostarp ari novértét minéto pasakumu
efektivitati;

3.7. riska parvaldibas plans - detalizéti izklastits zalu registracijas ipasnieka riska parvaldibas sistémas apraksts.
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4. Farmakovigilances sistéemu veido, lai iegitu informaciju par riskiem, ko zales rada pacientiem un sabiedribas

veselibai.

5. Farmakovigilances sistéemu izmanto, lai apkopotu un zinatniski novertetu informaciju par zalu blakusparadibu
izpausmeém, kuras cilvékiem radusas, lietojot zales atbilstosi vai neatbilstosi zalu registracijas dokumentacijai, un
lai apsvértu iespéjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un, ja nepieciesams, regulativas darbibas attieciba uz zalu
registraciju.

6. Veicot visas noteiktas farmakovigilances darbibas, zalu registracijas ipasnieks ievéro Eiropas Komisijas

pienemtas regulas un lemumus.

Il. Arstniecibas personas, farmaceita un pacienta tiesibas un pienakumi

7. Lai nodrosinatu farmakovigilances sistémas efektivu funkcionésanu, arstniecibas persona vai farmaceits par
novérotam iespéjamam zalu blakusparadibam zino Zalu valsts agentiirai (zinojuma paraugs So noteikumu

1.pielikuma) vai attiecigajam zalu registracijas ipasniekam.

8. Arstniecibas persona vai farmaceits saskana ar $iem noteikumiem zino Zalu valsts agenturai ari par zalu
blakusparadibam, kas noveérotas, lietojot neregistrétas zales, tai skaita ja tas pieejamas lietosanai lidzjutibas dél, ka

ari piedaloties zalu pécregistracijas droSuma pétijumos.

9. Zinojuma par iespéjamu zalu blakusparadibu arstniecibas persona vai farmaceits sniedz izsmelosu un precizu

informaciju, lai nodrosinatu, ka farmakovigilances sistémas ietvaros zinojumu ir iespéjams zinatniski analizét.

10. Arstniecibas persona vai farmaceits ievéro papildu uzraudzibas un zino$anas noteikumus un nosacijumus
(pieméram, noradi zalu apraksta un lietosanas instrukcija par zalu papildu uzraudzibu), ja konkrétajam zalém vai
aktivajam vielam tadi ir noteikti.

11. Pacientam ir tiesibas zinot Zalu valsts agentdrai par iespéjamam zalu blakusparadibam (ari izmantojot So

noteikumu 2.pielikuma noradito zinojuma paraugu vai Zalu valsts agentiras timekla vietni www.zva.gov.lv).

12. Arstniecibas persona, farmaceits vai pacients péc Zalu valsts agenturas vai zalu registracijas ipasnieka

pieprasijuma sniedz papildu informaciju par noverotajam iespéjamam zalu blakusparadibam.

13. Arstniecibas iestades, arstniecibas personu un farmaceitu profesionalas organizacijas un pacientu organizacijas
ievéero zalu lietoSanas riska mazinasanas pasakumus un veic informacijas apmainu par farmakovigilances
jautajumiem (ari par zalu blakusparadibam) ar Zalu valsts agentiru, lai nodrosinatu farmakovigilances sistemas

efektivu funkcionésanu.

14. Valsts veselibas apripes sistémas atbildigas institiicijas kompetences ietvaros iesaistas zalu lietosanas riska
mazinasanas pasakumu istenosana un veic informacijas apmainu par farmakovigilances jautajumiem (ari zalu
blakusparadibam) ar Zalu valsts agentiru un zalu registracijas ipasniekiem, lai nodroSinatu farmakovigilances

sistemas efektivu funkcionésanu.

11l Zalu registracijas ipasnieka pienakumi
15. Zalu registracijas ipasnieks:

15.1. nodrosina farmakovigilances sistémas un kvalitates sistémas izveidi. Kvalitates sistému izstrada saskana ar

Komisijas 2012.gada 19.junija istenosanas Regulas (ES) Nr.520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula



(EK) Nr.726/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu
izpildi (turpmak — regula Nr.520/2012) 8.pantu;

15.2. izmantojot So noteikumu 15.1.apakspunkta minéto farmakovigilances sistému, veic zinatnisku informacijas

noveértéjumu un, ja nepieciesams, veic atbilstosus riska mazinasanas pasakumus;

15.3. pastavigi un nepartraukti nodarbina par farmakovigilanci atbildigu kvalificétu personu (turpmak - atbildiga
persona), kura dzivo un strada Eiropas Savieniba un ir atbildiga par farmakovigilances sistémas izveidi un
uzturésanu. Atbildigas personas vardu, uzvardu, adresi un kontaktinformaciju iesniedz Zalu valsts agenttira, ka ari
Eiropas Zalu agentiira zinosanas formata, kas tiek izmantots elektroniskai informacijas iesniegsanai Eiropas Zalu

agentura par visam Eiropas Savieniba registrétajam cilvekiem paredzétajam zalém,;

15.4. nosaka nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos (turpmak — nacionala limena
kontaktpersona), ja atbildiga persona nedzivo un nestrada Latvija. Nacionala limena kontaktpersonas

kontaktinformaciju, ka ar izmainas kontaktinformacija (ja tadas ir) nekavéjoties iesniedz Zalu valsts agentura;

15.5. uztur un péc Eiropas Zalu agentiras vai Zalu valsts agenttras pieprasijuma septinu dienu laika nodroSina

farmakovigilances sistémas pamatlietas kopijas pieejamibu,;

15.6. nodrosina, ka riska parvaldibas sistéma ir izveidota un darbojas attieciba uz visam zalém, iznemot zales,
kuram registracija ir stajusies speka lidz 2012.gada 21.jalijam, ja normativajos aktos par zalu registrésanas kartibu

nav noteikts citadi;

15.7. uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska mazinasanas pasakumi, kuri ir ieklauti riska parvaldibas plana vai

noteikti saskana ar normativajiem aktiem par zalu registrésanas kartibu;

15.8. regulari atjaunina riska parvaldibas sistému un uzrauga farmakovigilances datus, lai noteiktu, vai ir
paradijusies jauni riski, ir mainijusies riski vai ir notikusas izmainas zalu lietosanas riska un guvuma lidzsvara.

Izstradatos zalu riska mazinasanas pasakumus iesniedz saskanosanai Zalu valsts agentara;

15.9. regulari veic farmakovigilances sistémas auditu, farmakovigilances sistémas pamatlieta izdara ierakstu par
galvenajam auditos konstatétajam neatbilstibam un nodrosina, ka, pamatojoties uz auditu, tiek sagatavots un

istenots atbilstoss korigéjoso pasakumu plans.
16. Nacionala limena kontaktpersona darbojas saskana ar atbildigas personas noradijumiem.

17. Zalu registracijas ipasnieks attieciba uz zalu farmakovigilances datu iegiiSanu, registrésanu, zinosanu un

novertésanu:

17.1. registré visas butiskas iespéjamas zalu blakusparadibas, kuras novérotas kada no EEZ valstim vai kada no
treSajam valstim, par kuram tam kluvis zinams no arstniecibas personas, farmaceita, pacienta vai pécregistracijas
pétijuma laika, un nekavéjoties, bet ne velak ka 15 dienu laika péc informacijas sanemsanas elektroniski nosuta

zinojumu ievietosanai Eiropas Savienibas blakusparadibu zinojumu datubaze (turpmak — Eudravigilance datubaze);

17.2. registré visas mazak butiskas iespéjamas zalu blakusparadibas, kuras novérotas kada no EEZ valstim, un ne
velak ka 90 dienu laika péc informacijas sanemsanas elektroniski nostta zinojumu ievietosanai Eudravigilance

datubazeé;

17.3. nodrosina, lai So noteikumu 17.1. un 17.2.apakspunkta minétie zinojumi batu pieejami Fudravigilance

datubazeé;



17.4. pienem un izskata Zalu valsts agenturas, arstniecibas personu, farmaceitu un pacientu sniegtos zinojumus par

iespejamam zalu blakusparadibam,;

17.5. izstrada rakstiskas proceduras, lai iegutu precizus un parbaudamus datus zinojuma par iespéjamam zalu
blakusparadibam zinatniskai vértésanai, ka ari papildinformaciju par zinojumu par iespéjamam zalu
blakusparadibam;

17.6. sadarbojas ar Eiropas Zalu agenttru un EEZ valstu kompetentajam institacijam, lai atklatu zinojumu par

iespéjamam zalu blakusparadibam dublésanos;

17.7. saskana ar $So noteikumu V nodalu elektroniski iesniedz Eiropas Zalu agentiira periodiski atjauninamos zalu

droSuma zinojumus (turpmak - periodiskie zinojumi);

17.8. iesniedz Zalu valsts agentira iesniegumu par izmainam zalu registrésanas dokumentacija, pievienojot
atjauninatu zalu aprakstu un zalu lietosanas instrukciju saskana ar normativajiem aktiem par zalu registrésanas

kartibu;

17.9. informe Eiropas Zalu agenttru un Zalu valsts agentiiru, ja ir paradijusies jauni riski, mainijusies esosie riski

vai ir atklatas riska un guvuma izmainas.

18. Zinojot par zalu blakusparadibam, izmanto starptautisko terminologiju saskana ar regulas Nr.520/2012

25.pantu.

19. Pirms informacijas sniegsanas plasai sabiedribai zalu registracijas ipasnieks par izplatiSanai atlauto zalu
lietosanas drosumu informé Zalu valsts agenturu, Eiropas Zalu agenttru un Eiropas Komisiju. Zalu registracijas

ipasnieks nodrosina, lai sniegta informacija biitu objektiva, ta nedrikst bat maldinosa.

20. Kliniskaja izpeté atklatas iespéjamas zalu blakusparadibas registré saskana ar normativajiem aktiem par zalu

kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanas kartibu.

IV. Zalu valsts agentiiras pienakumi
21.Zalu valsts agentiira:

21.1. registré visas iespéjamas zalu blakusparadibas, kas noveérotas Latvijas Republikas teritorija un par kuram

zinojusas arstniecibas personas, farmaceiti vai pacienti;

21.2. nekavéjoties publisko informaciju par novérotajam farmakovigilances problémam, ja to dé] rodas nopietns

apdraudéjums sabiedribas veselibai;

21.3. ne velak ka 24 stundas pirms informacijas publiskosanas informé Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Komisiju

par noverotajam nopietnam farmakovigilances problemam,;

21.4. saskano zalu registracijas ipasnieka riska parvaldibas plana ieklautos riska mazinasanas pasakumus un

uzrauga to rezultatus;
21.5. noverté registréto zalu riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

21.6. uzrauga Eudravigilance datubazes datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski ir mainijusies un vai Sie riski

ietekmeé riska un guvuma lidzsvaru;

21.7. nodrosina regularu savas farmakovigilances sistémas auditu un par rezultatiem reizi divos gados zino Eiropas

Komisijai;



21.8. nodrosina timekla vietnes sasaisti ar Eiropas Zalu agentiras timekla vietni, kura izveidota saskana ar Eiropas
Padomes un Parlamenta 2004.gada 31.marta Regulas (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (turpmak -

regula Nr.726/2004), 26.pantu un kura ir pieejama vismaz $ada informacija:
21.8.1. publiskie novertéjuma zinojumi un to kopsavilkumi;

21.8.2. zalu apraksti un zalu lietosanas instrukcijas;

21.8.3. registreto zalu riska parvaldibas planu kopsavilkumi;

21.8.4. to zalu saraksts, kas minets regulas Nr.726/2004 23.panta;

21.8.5. informacija par zinosanas iespéjam (ari veidlapa zinoSanai par iespéjamam zalu blakusparadibam), ka ari

cita butiska informacija par farmakovigilances jautajumiem.

22.Zalu valsts agentiira péc so noteikumu 21.1.apakspunkta minéto zinojumu izvértésanas elektroniski nosita

ievietosanai Fudravigilance datubazé zinojumus:
22.1. par butiskam iespéjamam zalu blakusparadibam - 15 dienu laika;
22.2. par mazak butiskam iespejamam zalu blakusparadibam - 90 dienu laika.

23.Zalu valsts agentiira sadarbojas ar citu EEZ valstu kompetentajam institaicijam, Eiropas Zalu agentiiru un zalu

registracijas ipasniekiem, lai atklatu zinojumu par iespéjamam zalu blakusparadibam dublésanos.

24. Publiskojot $o noteikumu 21.2.apakSpunkta minéto informaciju, ievero Fizisko personu datu aizsardzibas
likuma noteiktas prasibas attieciba uz informacijas sniegsanu, ja vien $o informaciju nav nepieciesams atklat, lai

nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu.

25. Zalu valsts agentira informe citu EEZ valstu kompetentas institcijas, Eiropas Zalu agentiiru, ka ari zalu
registracijas ipasnieku, ja ir paradijusies jauni riski, mainijusies esosie riski vai ir atklatas riska un guvuma

izmainas.

V. Periodiski atjauninamie droSuma zinojumi
26. Iesniedzot So noteikumu 17.7.apakspunkta minéto periodisko zinojumu Eiropas Zalu agenttra:
26.1. zalu registracijas ipasnieks taja ietver:

26.1.1. datu kopsavilkumu par zalu riskiem un guvumiem, ari visu pétijumu rezultatus kopa ar apsverumiem, vai tie

maina zalu registrésanas nosacijumus;

26.1.2. zalu riska un guvuma lidzsvara zinatnisku novertéjumu, kas pamatojas uz pieejamiem datiem, ari
informaciju, kas iegtta kliniskaja izpété par neatbilstosam indikacijam un populacijam;

26.1.3. visus datus par zalu pardosanas apjomu un visus zalu registracijas ipasnieka riciba eso$os datus saistiba ar

izrakstito zalu daudzumu, ari to iedzivotaju skaita aprékinu, kuri paklauti so zalu iedarbibai;

26.2. zalu registracijas ipasnieks, kuram zalu registracija ir stajusies speka lidz 2012.gada 21.jalijam un kuram
periodisko zinojumu iesniegsana nav izvirzita ka registracijas nosacijums, nekavéjoties iesniedz periodisko

zinojumu péc Zalu valsts agenturas pieprasijuma vai $ada kartiba:



