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Laidiens: 06.07.2010., Nr. 105

Ministru kabineta noteikumi Nr.589

Riga 2010.gada 29.junija (prot. Nr.33 24.8)

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 Véestnesis,
2006, 97.nr.; 2007, 137.nr.; 2008, 117.nr.; 2009, 178.nr.; 2010, 80.nr.) sadus grozijumus:

1. Papildinat noteikumus ar 3.11.apakspunktu sada redakcija:

"3.11. jebkadam jaunieviestas terapijas zalém, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra
Regulas (EK) Nr.1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr.726/2004 (turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.1394/2007), 28.panta 2.punkta pirmaja

rindkopa."

2. Svitrot 4.5.3.apakspunktu.

3. Izteikt 4.5.4.apakspunktu sada redakcija:

"4.5.4. jaunieviestas terapijas zales, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 2.panta;".
4. Papildinat noteikumus ar 17.! un 17.2 punktu $ada redakcija:

"17.1 Jaunieviestas terapijas zalém papildinformacija markéjuma uz sekundara un primara iepakojuma atbilst
Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 11.pantam. Papildus uz primara iepakojuma norada

informaciju atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 12.panta "a" un "b" apakSpunktam.

17.2 Jaunieviestas terapijas zalem informacija lieto$anas instrukcija atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes regulas
Nr.1394/2007 13.pantam."

5. Papildinat noteikumus ar 21.1 punktu $ada redakcija:

"21.1 Jaunieviestas terapijas zalu apraksta ieklauj informaciju, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes regulas
Nr.1394/2007 10.pantam."

6. Izteikt 27.punktu sada redakcija:

"27. Registracijas dokumentaciju jaunieviestas terapijas zalem, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
regulas Nr.1394/2007 2.panta, iesniegSanai Eiropas Zalu agentiira sagatavo atbilstosi $o noteikumu 6.pielikumam,

nemot vera, ka:
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27.1. génu terapijas zales ir biologiskas zales (nav vakcinas pret infekcijas slimibam), kuram raksturigas sadas

ipasibas:

27.1.1. to sastava ir aktiva viela, kura satur rekombinéto nukleinskabi vai sastav no tas un kuru lieto vai ievada

cilvekiem, lai reguletu, labotu, aizstatu, pievienotu vai dzéstu génu sekvenci;

27.1.2. to terapeitiskais, profilaktiskais vai diagnostikas efekts ir tiesi saistits ar tajas esosas rekombinétas

nukleinskabes sekvenci vai $is sekvences genétiskas ekspresijas produktu;
27.2. somatisko Stnu terapijas zales ir biologiskas zales, kuram raksturigas sadas ipasibas:

27.2.1. tas sastav no Sinam vai audiem, ar kuriem ir veiktas butiskas manipulacijas (nav manipulacijas, kas mineétas
Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 I pielikuma), lai mainitu biologiskos raksturlielumus,
fiziologiskas funkcijas vai struktaras ipasibas, kas batiskas saistiba ar paredzéto klinisko izmantojumu, vai no

$inam un audiem, kurus nav paredzéts lietot tai pasai butiskajai funkcijai sanémeéja un donora organisma;

27.2.2. tas tiek pozicionetas ka zales, kuras lieto vai ievada cilvekiem slimibas arstésanas, profilakses vai
diagnosticésanas noliika, izmantojot zalu stnu vai audu farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu,

vai kuram piemit tam nepieciesamas ipasibas."
7. Papildinat II nodalu ar 27.1 punktu $ada redakcija:

"27.1 Attieciba uz registracijas dokumentacijas novértésanu jaunieviestas terapijas zalém, kas ietver mediciniskas
ierices vai aktivas implantéjamas mediciniskas ierices, pilnvarota instittcija, kura ir veikusi so noteikumu
6.pielikuma 13.3.4.apakSpunkta minéto mediciniskas ierices dalas vai aktivas implantéjamas mediciniskas ierices
dalas novertéjumu, péc kompetentas iestades pieprasijuma, kas noverteé registracijas iesniegumu, dara pieejamu
visu ar mediciniskas ierices vai aktivas implantéjamas mediciniskas ierices dalas novértéjuma rezultatiem saistito
informaciju. Novertéjums veikts saskana ar normativajiem aktiem par medicinisko iericu registracijas, atbilstibas
novertésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartibu. Tas attiecas uz attiecigaja atbilstibas
novertéjuma iesnieguma ieklauto informaciju un dokumentiem attieciba uz kombinéto jaunieviestas terapijas zalu

novertéjumu kopuma."
8. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivu ar 6.punktu sada redakcija:

"6) Eiropas Komisijas 2009.gada 14.septembra Direktivas 2009/120/EK, ar ko attieciba uz jaunieviestas terapijas
zaléem groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem

paredzétam zalem."
9. Izteikt 6.pielikumu jauna redakcija (pielikums).
Ministru prezidents V.Dombrovskis

Veselibas ministrs D.Gavars

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

Pielikums

Ministru kabineta
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noteikumiem Nr. 589

"6.pielikums
Ministru kabineta
2006.gada 9.maija

noteikumiem Nr.376

Ipasas prasibas registracijas dokumentacijai jaunieviestas terapijas zalem
1. Visparigie jautajumi
1. Registracijas dokumentaciju jaunieviestas terapijas zalém sastada atbilstosi $o noteikumu 3.pielikuma 1., 2., 3.,

4.un 5.modula noteiktajam formata prasibam. Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém ir spéka 3., 4. un 5.modula

tehniskas prasibas, un tas ir aprakstitas So noteikumu 3.pielikuma.

2. Saja pielikuma 2., 3. un 4.nodala aprakstitas ipasas prasibas jaunieviestas terapijas zalém paskaidro, ka $o
noteikumu 3.pielikuma 1., 2., 3., 4.un 5.modula prasibas pieméro jaunieviestas terapijas zalem, un, nemot vera

jaunieviestas terapijas zalu specifiskas ipasibas, vajadzibas gadijuma, ir noteiktas papildu prasibas.

3. Attieciba uz jaunieviestas terapijas zalem var izmantot uz risku balstitu pieeju, lai noteiktu registracijas
dokumentacija ieklaujamo kvalitates, neklinisko un klinisko datu apjomu, nemot véra zinatniskas pamatnostadnes,
kas attiecas uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati, jo jaunieviestas terapijas zalém piemit specifiskas ipasibas.
Riska analize var attiekties uz visu izstrades gaitu. Riska faktori, kas bltu apsverami, var but, pieméram, Stnu
izcelsme (autologas, alogénas, ksenogénas), vairosanas un diferencésanas spéja, un izraisit imanreakciju, Sinu
manipulacijas limenis, Stiinu kombinésana ar bioaktivajam molekulam vai struktirmaterialiem, génu terapijas zalu
veids, in vivo lietotu virusu vai mikroorganismu replikacijas spéja, nukleinskabju sekvences vai génu integracijas
pakape genoma, ilgtermina iedarbiba, onkogenézes risks un ievadisanas vai lietosanas veids. Riska analizé var
nemt vera ari attiecigos pieejamos nekliniskos un kliniskos datus vai pieredzi ar citam saistitam jaunieviestas

terapijas zalém.

4. Registracijas dokumentacijas 2.moduli ir zinatniski pamatotas normas, kuras nav atbilstosas so noteikumu
3.pielikuma un §i pielikuma prasibam. Ja pieméro 3.punkta aprakstito riska analizi, to ieklauj un apraksta 2.moduli,
kura apspriez izmantoto metodiku, konstatéeto risku veidu un uz risku balstitas pieejas ietekmi uz attistibas un
vértésanas programmu un apraksta jebkuras no risku analizes normas, kas nav atbilstosas So noteikumu

3.pielikuma un $i pielikuma noteiktajam prasibam.
2. Ipasas prasibas attieciba uz registracijas dokumentacijas 3.modula sastadisanu
2.1. visam jaunieviestas terapijas zalem

5.Visam jaunieviestas terapijas zalém registracijas dokumentacijas 3.moduli apraksta izsekojamibas sistemu, kuru
plano izveidot un uzturet, lai nodroSinatu atseviska produkta, ta izejvielu un izejmaterialu, taja skaita visu vielu,
kas nonak saskare ar sinam vai audiem, ko tas var saturet, izsekojamibu to iegisanas, razosanas, iepakosanas,

uzglabasanas, parvadasanas un piegades laika arstniecibas iestadei, kura produktu izmanto.

6. Si pielikuma 5.punkta minéta izsekojamibas sistéma attieciba uz cilveka $inam un audiem, kas nav asins $inas,
ir atbilstosa normativajiem aktiem par cilvéka audu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantosanas kartibu un attieciba

uz cilveka asins Siinam atbilst normativiem aktiem par cilvéka asinu un asins komponentu savaksanas, testésanas,



apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartiem, un papildina sajos normativajos aktos

noteiktas prasibas izsekojamibai.
2.2. génu terapijas zalem
7. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas:

7.1. génu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci vai genéetiski modificétu mikroorganismu

vai virusu:

7.1.1. gatavas zales sastav no nukleinskabes sekvences vai genétiski modificéta mikroorganisma vai virusa, un tas ir
galigaja tiesaja iepakojuma paredzétajai izmantosanai medicina. Gatavas zales var kombineét ar medicinisku ierici

vai aktivu implantéjamu medicinisku ierici;
7.1.2. aktiva viela sastav no nukleinskabes sekvences vai genétiski modificeta mikroorganisma vai virusa;

7.2. génu terapijas zales, kas satur genétiski modificétas Stnas ir tiesaja iepakojuma paredzétajai izmantoSanai
medicina. Gatavas zales var but kombinétas ar medicinisku ierici vai aktivu implantéjamu medicinisku ierici.
Aktiva viela sastav no genétiski modificetam stinam, kas modificétas ar kadu no $i pielikuma 7.1.1.apakspunkta
minétajam zalém,;

7.3.ja zales sastav no viralajiem vektoriem, izejvielas ir komponenti, no kuriem iegtts viralais vektors, proti,

pamatvirusa vektora sékla vai plazmidas, ko izmanto iesainojumstnu transfekcijai, un iesainojumsinu linijas

pamatstnu banka.

7.4.ja zales sastav no plazmidam, neviraliem vektoriem un genetiski modificéta mikroorganisma, kas nav virusi vai
viralie vektori, izejvielas ir komponenti, ko lieto virusu razojoso Stnu izveidei, proti, plazmida, saimniekbaktérijas

un rekombinéto mikrobialo Stnu pamatsinu banka;

7.5. genetiski modificétu Stnu gadijuma izejvielas ir komponenti, ko izmanto, lai ieglitu genéetiski modificétas
Stinas, proti, izejvielas vektora razosanai, vektors un cilvéku vai dzivnieku stnas. Labas razosanas prakses principi

ir spéka no razosanas etapa, kad bankas sistému izmanto, lai iegttu vektoru.

8. Papildus So noteikumu 3.pielikuma 4.2.2. un 4.2.3.apaksnodala noteiktajam prasibam izpilda sadas ipasas

prasibas:

8.1. sniedz informaciju par visam izejvielam, ko izmanto aktivas vielas razosana, tostarp produktiem, kas vajadzigi
cilveku vai dzivnieku stnu geneétiskajai modifikacijai un, vajadzibas gadijuma, secigai genétiski modificéto $tunu
kultiveSanai un saglabasanai, nemot véra to, ka attiriSanas fazes var nebit;

8.2. attieciba uz zalém, kas satur mikroorganismu vai virusu, sniedz datus par genéetisko modifikaciju, sekvences

analizi, virulences vajinasanos, tropismu attieciba uz specifiskiem audiem un stnu tipiem, stnu cikla atkaribu no

mikroorganisma vai virusa un vecaku celma patogenitati un raksturlielumiem,;

8.3. registracijas dokumentacijas atbilstosajas iedalas apraksta ar razoSanas procesu un zalém saistitos

piemaisijumus, jo ipasi replicéties spéjigu virusu piemaisijumus, ja vektors ir izveidots ka replicéties nespejigs;
8.4. attieciba uz plazmidam visa zalu uzglabasanas termina laika veic dazadu plazmidu veidu kvantifikaciju;

8.5. attieciba uz geneétiski modificétam Sinam testé $tnu raksturlielumus pirms un péc genétiskas modifikacijas, ka

ari pirms un péc tai sekojosas sasaldésanas un uzglabasanas proceduras.



9. Papildus ipasajam prasibam, kas attiecas uz genu terapijas zalém, attieciba uz genetiski modificétam stnam
izpilda kvalitates prasibas somatisko stnu terapijas zalem un audu inzenierijas produktiem atbilstosi s1 pielikuma

2.3.apaksnodala noteiktajam.
2.3. somatisko suinu terapijas zalem un audu inZenierijas produktiem
10. Gatavas zales, aktiva viela un izejvielas:

10.1. gatavas zales sastav no aktivas vielas, un tas ir tieSaja iepakojuma paredzétajai izmantosanai medicina un
kombinéto jaunieviestas terapijas zalu, kas definetas Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 1394/2007

2.panta 1.punkta d) apakspunkta, gadijuma - to galigaja kombinacija;

10.2. aktiva viela sastav no inZenierijas $inam un audiem. Stinas un audus uzskata par "inZenierijas’, ja tie atbilst

Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 1394/2007 2.panta 1.punkta c) apakSpunkta noteiktajam;

10.3. papildu vielas (pieméram, celularie karkasi, matricas, ierices, biomateriali, biomolekulas un citi komponenti),
ko kombiné ar sinam, kuram veiktas manipulacijas un kuras ir $o $tnu sastavdala, uzskata par izejvielam, pat ja tas

nav biologiskas izcelsmes;

10.4. materialus, ko izmanto aktivas vielas razosana (pieméram, barotnes, augsanas faktori) un kuri neveido aktivas

vielas dalu, uzskata par jélvielam.

11. Papildus $o noteikumu 3.pielikuma 4.2.2. un 4.2.3.apaksnodala noteiktajam prasibam izpilda sadas ipasas

prasibas:
11.1. attieciba uz izejvielam:

11.1.1. sniedz kopsavilkumu par cilveka audu un $tinu, kas izmantotas ka izejvielas, ziedosanu, ieguvi un testésanu
saskana ar normativajiem aktiem par cilveku audu uzkrasanas, uzglabasanas un izmantoSanas kartibu. Ja

izejmateriali ir neveselas $tinas vai audi (pieméram, véza audi), to lietosana ir japamato;

11.1.2. ja apvieno alogénu Stunu populacijas, apraksta apvienosanas stratégijas un pasakumus izsekojamibas

nodrosinasanai;

11.1.3. iespéjamo mainigumu, ko rada cilveku vai dzivnieku audi un Stnas, apraksta ka dalu no razosanas procesa
validacijas, sniedz aktivas vielas un gatavo zalu raksturojumu, izstrada parbaudes, nosakot specifikacijas un
stabilitati;

11.1.4. attieciba uz zalém, kas veidotas uz ksenogéno Stinu bazes, sniedz informaciju par dzivnieku ieguves avotu
(pieméram, geografisko izcelsmi, lopkopibu, vecumu), ipasiem atlases kritérijiem, infekciju profilakses un
uzraudzibas pasakumiem avota (donora) dzivniekiem, dzivnieku testésanu attieciba uz infekcijas izraisitajiem,
tostarp vertikali parnestajiem mikroorganismiem un virusiem, ka ari par pieradijumiem attieciba uz dzivnieku

izmantosSanas aprikojuma piemérotibu;

11.1.5. attieciba uz zalém, kas izstradatas uz genétiski modificetu dzivnieku $tinu bazes, apraksta stnu specifiskos
raksturlielumus, kas saistiti ar genétisko modificésanu. Sniedz siku izstrades metodes aprakstu un transgena

dzivnieka raksturojumu;

11.1.6. attieciba uz Stinu genétisko modificéSanu, izpilda s1 pielikuma 2.2.apaksnodala izklastitas tehniskas

prasibas;



